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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION ASETUS POTILASASIAKIRJIOISTA

YLEISTA

Ehdotetussa asetuksessa séadettéisiin potilasasiakirjojen laatimista seka potilasasiakirjojen ja hoi-
toon liittyvan muun materiaalin sailyttamista. Asetuksen antaminen perustuu potilaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain (785/1992), jaljempana potilaslaki, 12 8:ssa seka sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelystd annetun lain (159/2007) 4 - 6, 8, 15, ja 19 8:ssa
oleviin valtuutuksiin.

Potilaslain 12 pykal&da on muutettu 1.8.2000 voimaan tulleella lailla (653/2000). Sen 1 momentissa
todetaan, ettd terveydenhuollon ammattihenkilon tulee merkité potilasasiakirjoihin potilaan hoidon
jarjestdmisen, suunnittelun, toteuttamisen ja seurannan turvaamiseksi tarpeelliset tiedot. Lisaksi
todetaan, etta terveydenhuollon toimintayksikon ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveyden-
huollon ammattihenkilon tulee séilyttaa potilasasiakirjat seka tutkimuksessa ja hoidossa syntyvét
biologista materiaalia siséltavat ndytteet ja elinmallit potilaan hoidon jéarjestamisen ja toteuttamisen,
hoitoon liittyvien mahdollisten korvausvaatimusten ja tieteellisen tutkimuksen edellyttdamaé aika,
jonka jéalkeen ne tulee valittdmasti havittad. Pykalan 2 momentin mukaan potilasasiakirjojen laati-
misesta sekd niiden ja 1 momentissa tarkoitettujen ndytteiden ja mallien séilyttdmisestd seka kaytto-
tarkoituksen perusteella méaréaytyvista séilytysajoista saadetddn tarkemmin sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella.

Potilasasiakirjoilla tarkoitetaan potilaslain 2 8:n 5 kohdan mukaan potilaan hoidon jarjestamisessé ja
toteuttamisessa kaytettavia, laadittuja tai saapuneita asiakirjoja, taikka teknisié tallenteita, jotka si-
séltavat hanen terveydentilaansa koskevia tai muita henkil6kohtaisia tietoja.

Potilasasiakirjojen tehtdvéana on ennen kaikkea palvella potilaan hoidon suunnittelua ja toteutusta
seka edist&é hoidon jatkuvuutta. Potilasasiakirjat ovat tarkeitd myos potilaan tiedonsaantioikeuden ja
oikeusturvan kannalta sek& vastaavasti henkilékunnan oikeusturvan toteuttamisessa. Niiden tietoja
kaytetddn mm. potilaan muistutuksia, kanteluja ja vakuutus- yms. etuuksia koskevissa asioissa. Poti-
lasasiakirjatietojen perusteella arvioidaan tarvittaessa hoitoon osallistuneiden terveydenhuollon
ammattihenkildiden ammattitoiminnan asianmukaisuutta. Niilla on merkitystd myos terveydenhuol-
lon tutkimuksessa, hallinnossa, suunnittelussa ja opetuksessa.



Potilasasiakirjojen laatimista ja sailyttdmista sadnnelldan nykyisin potilasasiakirjojen laatimisesta
seka niiden ja muun hoitoon liittyvan materiaalin sdilyttdmisesta annetulla sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella (99/2001), jaljempéna potilasasiakirja-asetus. Asetus sisaltaa keskeiset sdannok-
set muun muassa potilasasiakirjojen laatimisesta, potilasasiakirjoihin merkittavista tiedoista, poti-
lasasiakirjojen sdilytysajoista sekd sailyttamisestd muutoin. Ehdotetulla asetuksella kumottaisiin
nykyinen potilasasiakirja-asetus.

Arkistolain (831/1994) mukaan Arkistolaitos maaréd, mitka asiakirjat tai asiakirjoihin sisaltyvéat
tiedot sailytetdan pysyvasti. Sen sijaan arkistolaitoksen toimivaltaan ei endé kuulu asiakirjojen séily-
tysajoista paattdminen muiden asiakirjojen osalta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta késittelysta annetussa laissa séadetéén
muun muassa potilastietojen sahkoisen kasittelyn yleisista vaatimuksista, seké valtakunnallisista
tietojarjestelmapalveluista, joiden avulla potilastietojen késittelya varten perustetaan valtakunnalli-
sesti keskitetyt tietojarjestelmapalvelut. Lain 14 8:ss& mainittuja valtakunnallisia tietojarjestelma-
palveluja ovat arkistointipalvelu ja potilaalle annettava sahkdinen katseluyhteys, joista vastaa Kan-
sanelékelaitos, varmennepalvelu, josta huolehtii Terveydenhuollon oikeusturvakeskus (nykyaén
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto) seka koodistopalvelu, jonka siséllgsta vastaa Sosi-
aali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus (nykydan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos). Lais-
sa valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen toteutukselle ja ndiden palvelujen kéyttajéaksi liitty-
miselle on laissa varattu siirtymaaika, joka paattyy 31.3.2011.

Ehdotetussa asetuksessa taydennettéisiin nykyista potilasasiakirja-asetusta sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelystd annetusta laista johtuvilla muutostarpeilla, jotta sah-
koisten potilasasiakirjojen kasittely on mahdollista toteuttaa valtakunnallisesti keskitettyjen palve-
lujen avulla. Ehdotettu asetus siséltdd myos erditd muita tarkistuksia nykyiseen asetukseen. Edella
mainitut potilasasiakirjatietojen kayttotarkoitukset ja merkitys seka valtakunnallisten tietojarjestel-
mépalvelujen toteutus huomioon ottaen on tarkeéd, etta potilasasiakirjat on laadittu yhtendisten peri-
aatteiden mukaisesti.

Ehdotetun asetuksen sdédnnokset noudattavat pitkalti nykyisen asetuksen ryhmittelya siten, ettd 1 ja
2 §8:4an sisaltyy asetuksen soveltamisalaa ja potilasasiakirjojen madarittelyd koskevia sdéannoksia, 3 —
5 §:84n potilasasiakirjojen laatimista ja sdilyttamisté koskevat yleiset periaatteet ja vaatimukset, 6 — 9
8:4an potilasasiakirjojen laatimista koskevat sadnnokset sekd 10 — 21 §:4an tarkemmat potilasasia-
Kirjoihin merkittavia tietoja koskevat saannokset. Ehdotetun asetuksen 22 — 25 §:4dn otettaisiin ny-
kyisin voimassa olevien potilasasiakirjojen ja muun hoitoon liittyvan materiaalin séilyttdmisté kos-
kevien sdadnndsten lisdksi my0s lokitietojen sdilyttamistd sekéd sédhkaoista katseluyhteyttd koskevat
sdannokset. Voimaantulosdannokset siséltyisivat asetuksen 26 8:4an. Potilasasiakirjojen ja muun
hoitoon liittyvan materiaalin sailyttdmisajat maariteltéisiin asetuksen liitteessa.

Potilasasiakirjojen laatimista ja muuta potilastietojen késittelya on nykyaan ohjattu edelld mainitun
saantelyn liséksi sosiaali- ja terveysministerion oppaalla (STM oppaita 2001:3). Oppaassa seloste-
taan asetuksen séanndsten lisaksi muun muassa asiaan liittyvia potilaslain ja henkil6tietolain
(523/1999) sédannoksia. Tata opasta on tarkoitus uudistaa myéhemmin siten, ettd oppaassa otettai-
siin huomioon nyt ehdotettu asetusmuutos.



YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

Yleiset saannokset

1 8. Soveltamisala. Asetusta sovellettaisiin pykaldn mukaan potilaan hoidon jérjestdmisessa ja to-
teuttamisessa kdytettavien asiakirjojen laatimiseen seka potilasasiakirjojen ja asetuksen liitteesté
ilmenevan muun hoitoon liittyvan materiaalin sdilyttamiseen.

Asetusta sovelletaan myds terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa (559/1994) tarkoi-
tettuihin terveydenhuollon ammattihenkil6ihin heidén antaessaan edella tarkoitettua terveyden- ja
sairaanhoitoa riippumatta siitd, kenen palveluksessa ammattihenkil® on tai harjoittaako han ammat-
tiaan itsendisesti. Asetusta sovelletaan siten esimerkiksi sosiaalihuollon yksikgssé tydskentelevien
terveydenhuollon ammattihenkiliden toimintaan vaikkei asetuksen yksittaisissa sddnnoksissa tata
nimenomaisesti erikseen mainittaisikaan.

Asetuksen soveltamisalan séantely vastaa asiasisalloltdan aiempaa sdéntelyd. Koska potilasasiakir-
jojen laatimiseen ja séilyttdmiseen on ilman asetuksen nimenomaista viittaussaannostakin sovellet-
tava sitd koskevaa lainsaddantoa, ei asetukseen kuitenkaan enaa sisallytettdisi nimenomaista viit-
taussaannosta potilaslakiin, henkilétietolakiin ja muuhun lainsaadantoon.

2 8. Potilasasiakirjat. Pykél&sté poistettaisiin tarpeettomana viittaus potilaslain 2 §:n 5 momentin
potilasasiakirjojen madritelmaan.

Ehdotetussa 1 momentissa séadettéisiin nykyisen asetuksen tapaan potilasasiakirjoihin kuuluvista
asiakirjoista. Sen sijaan pykalassa ei endé lueteltaisi esimerikinomaisesti eréité potilasasiakirjoihin
kuuluvia asiakirjoja. Asetuksessa tarkoitettuja potilasasiakirjoja olisivat edelleen kaikki potilasre-
Kisterinpitdjan hallussa olevat potilaan hoitoon liittyvat tallenteet, manuaalisesti laaditut asiakirjat,
kortistot, paperitulosteet jne., jotka sisaltavat potilaan terveydentilaa koskevia tai muita henkilékoh-
taisia tietoja, joita kéytetddn potilaan hoidon jarjestamisessa ja toteuttamisessa riippumatta siitd,
ovatko asiakirjat syntyneet rekisterinpitdjan toiminnan seurauksena tai saapuneet muualta. Potilas-
asiakirjoina ei sen sijaan pidetd esimerkiksi veri-, plasma- tai veren soluista tai ainesosista valmis-
tettuja ndytteitd, solu-, kudos- tai elinndytteitd, DNA:ta sisaltdvia naytteité eik& kipsi-, muovi- tai
muita vastaavia malleja. Asetuksen liitteessa on kuitenkin potilaslain 12 8:4an sisaltyvén valtuutuk-
sen nojalla séadetty erdiden tutkimuksen ja hoidon yhteydessa syntyneiden biologista materiaalia
sisaltavien naytteiden ja elinmallien sdilytysajoista.

Pykaladn 2 momentissa saddettaisiin niista sahkoisista potilasasiakirjoista, jotka tallennetaan sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesta késittelystd annetun lain 14 8:n 1 momentissa tar-
koitettuun valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Koska séhkoisessa tietojarjestelmassé asiakirjan
késite poikkeaa olennaisesti paperimaailman séhkdisesta asiakirjan kasitteesta, olisi arkistointipal-
veluun tallennettavan sahkoisen potilasasiakirjan méaaritelma sidottu sellaiseen séhkdisessa muodos-
sa olevaan tekniseen tallenteeseen, joka muodostuu yhteen lain 3 §:n 5 kohdassa tarkoitettuun pal-
velutapahtumaan liittyvista samassa tietoteknisessa tallennusmuodossa olevista merkinndista, joilla
on sama sailytysaika. Tallennettava potilasasiakirja voi sisaltdd potilaan hoitoon tai siihen liittyviin
tehtaviin osallistuvien eri henkildiden tekemid merkint6ja. Maaritelma mahdollistaa siten séhkdisen
asiakirjan tallentamisen ja sailyttdmisen valtakunnallisessa arkistointipalvelussa yhtena kokonaisuu-
tena. Se ei kuitenkaan sido sitd merkintdjen mééraa, joka asiakirjaan kustakin palvelutapahtumasta



tallennetaan, vaan sahkoisen asiakirjan merkintéjen maéra on riippuvainen kunkin palvelutapahtu-
man hoidollisesta sisallosté ja siihen liittyvasta kirjaamistarpeesta.

Arkistointipalveluun voitaisiin tallentaa sdéhkdisené asiankirjana edelld mainituista merkinnoistéa
koostuvat tiedot useampanakin erillisend asiakirjana. 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 liitettaisiin niiden valmistuttua omana
asiakirjanaan samaan palvelutapahtumaan.

Palvelutapahtuman ja palvelukokonaisuuden kasitteilla tarkoitettaisiin ehdotetussa asetuksessa sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta annetun lain 3 §:n mukaisia maari-
telmia.

Sahkaisten potilastietojarjestelmien tulee kyetd kasitteleméaan potilasasiakirjoja siten, etté palvelu-
tapahtumien ja palvelukokonaisuuksien asiakirjat muodostavat loogisen kokonaisuuden. Tasta syys-
t4 séhkaisten potilasasiakirjojen tulisi 3 momentin mukaan muodostaa ehyt asiakirjakokonaisuus
yksiloityjen palvelutapahtuma- ja palvelukokonaisuustunnusten avulla.

Palvelutapahtumaan tai -kokonaisuuteen kuuluvilla asiakirjoilla saattaa olla eri pituiset séilytysajat.
Kun palvelutapahtumasta tai palvelukokonaisuudesta havitetadan asiakirjoja, tulisi havittdmisesta
jaada merkinté arkistoon, jotta pystytaan tarvittaessa selvittdméaan, ettd tietty asiakirja on kuulunut
asianomaiseen palvelutapahtumaan tai —kokonaisuuteen, mutta sen sailytysaika on umpeutunut.

Yleiset periaatteet ja vaatimukset

3 8. Tietojen eheys ja kaytettavyys. Pykélan 1 momentissa todettaisiin, ett4 potilasasiakirjat on laa-
dittava ja séilytettava sellaisia valineitd ja menetelmid kéyttéen, ettd asiakirjoihin siséltyvien tietojen
eheys voidaan turvata, toisin sanoen, etté tiedot sdilyvat muuttumattomina seka etté tiedot ovat kéy-
tettavissa niille saddetyn ajan. Kyseisten tietoturvallisuuteen liittyvien vaatimusten voidaan katsoa
johtuvan jo henkil6tietolain séannoksistd, mutta asian keskeisen merkityksen vuoksi velvoite todet-
taisiin asetuksessa nimenomaisesti. Tarve huolehtia tietojen kaytettdvyydestd ja muuttumattomuu-
desta korostuu séhkdisessé tietojen kasittelyssa. Sahkaoisten potilasasiakirjojen sadilytyksen osalta
velvoitteet séilyttad asiakirjat eheind ja muuttumattomina, koskevat paitsi rekisterinpitéjia myos
Kansanelékelaitosta silta osin, kuin potilasasiakirjat on tallennettu sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen séhkoisen lain 14 §:n tarkoittamaan Kansanel&kelaitoksen yll&pitdmaan arkistointi-
palveluun.

Koska asiakirjojen ja tietojarjestelmien eheydesta ja kaytettavyydestd sdadetédan viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetun lain (621/1999, jaljempané julkisuuslaki) 18 §:ss4, otettaisiin 2 mo-
menttiin sdannds, jonka mukaan viranomaisten potilasasiakirjoihin sovellettaisiin 1 momentin sijas-
ta julkisuuslain mainittua pykal&é. Ehdotetun pykalan saéntely vastaisi taté rajausta lukuun ottamat-
ta talta osin nykyisen potilasasiakirja-asetuksen sééntelya.

NyKkyisen asetuksen 1 ja 3 momentin henkilGtietojen kasittelyd koskevia sadnnoksia ei siséllytettaisi
ehdotettuun asetukseen, koska kyseisista asioista sdddetéén jo henkilotietolain 5 — 7 §:ssd seké jul-
Kisuuslain 23 §:ssd ja 24 8:n 1 momentin 25 kohdassa. Mydsk&éan nykyisen 2 momentin sisaltdmia
sdannoksié terveydenhuollon toimintayksikon terveydenhuollosta vastaavan johtajan velvoitteesta
antaa kirjalliset ohjeet potilastietojen kasittelysta ja menettelytavoista ei sisallytettaisi ehdotettuun



asetukseen, koska vastaavista ohjeista sdédetéén jo sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
séhkoisesta kasittelysta annetun lain 20 §:n 4 momentissa.

4 8. Potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen kayttooikeudet. Potilaslain 13 §:n 2 momentin s&é&nnos-
ten perusteella potilasasiakirjoihin siséltyvid tietoja saavat ilman potilaan suostumusta kayttaé tai
muuten kasitella vain asianomaisessa toimintayksikdssé tai sen toimeksiannosta potilaan hoitoon tai
siihen liittyviin tehtéviin osallistuvat henkilot. Tama ilmenisi myds asetuksen 4 8:n 1 momentin
ensimmadisen virkkeen sadnnoksestd, jossa lisaksi korostettaisiin sitd, ettd hoitoon tai siihen liittyviin
tehtéviin osallistuvatkin ovat oikeutettuja k&sittelemaédn potilastietoja vain siiné laajuudessa kuin
heidan tydtehtavénsa ja vastuunsa edellyttavat. Saannoksissa edellytettaisiin, ettda kayttdoikeudet
maéaritelld&n yksityiskohtaisesti. Kéyttdoikeudet ja tietojen luovuttaminen tulee ottaa huomioon jo
suunniteltaessa potilasasiakirjojen rakennetta ja sdilytystd. Ehdotetun 1 momentin sadntely vastaisi
nykyisen potilasasiakirja-asetuksen saantelya.

Pykalan 2 momentissa edellytettéisiin, ettd sahkoisten potilastietojarjestelmien kayttaja tulee yksi-
16id4 ja tunnistaa siten, etta kayttdja todennetaan yksiselitteisesti. Tama tarkoittaa muun muassa
sitd, ettei sdhkoisia potilastietojéarjestelmié saa kayttaa toisen kayttdjan kayttoon oikeuttavilla yksi-
I6intimenetelmilld, esimerkiksi toisen tyotekijan kayttajatunnuksilla. Sahkoisilta potilastietojérjes-
telmilta edellytettaisiin kdyttdoikeuksien hallintajérjestelméd, jonka avulla voidaan mééritella kayt-
tajan kayttooikeudet potilasasiakirjoihin heille kuuluvien tehtavien mukaisesti. Pykalan sanamuo-
don on tarkoitus kattaa kayttooikeuksienhallinta laajasti eli se pitdisi siséll&&n tunnistamisen ja to-
dentamisen, kdyttooikeuksien hallinnan seké paasynhallinnan. Kayttdoikeudet tulee hallintajarjes-
telman avulla mééritella riittavan selkeasti, jotta potilastietojen kayttod on toimintayksikdssd mah-
dollista riittdvassé laajuudessa valvoa. Kunkin kayttdjan tehtavien mukaisilla kayttooikeuksilla on
tarkoitus rajata muun muassa sita potilasasiakirjojen/potilastietojen joukkoa, johon henkil6lla on
kayttooikeus seka sitd potilasjoukkoa, jonka tietoihin henkil6lld on kéyttéoikeus.

Kaikki potilastiedot ovat henkil6tietolain 11 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaan arkaluonteisia hen-
kilGtietoja. Erdat potilastiedot koetaan kuitenkin usein kaytannossa arkaluonteisimmiksi kuin muut
potilastiedot. Pykalan 3 momentissa séadettéisiin niisté tiedoista, jotka olisi pakollista suojata sosi-
aali- ja terveydenhuollon sahkoisesta asiakastietojen kasittelystd annetun lain 6 §:n 2 momentin
mukaisesti sahkoisissé potilastietojarjestelmissa erilliselld vahvistuspyynnolla. Erilliselld vahvistus-
pyynnolla tarkoitetaan sitd, ettd tietojarjestelma pyytaa tietojen kayttajaéd vahvistaman tietojen kay-
ton ennen kuin tiedot aukeavat kéaytettaviksi.

Erilliselld vahvistuspyynnélla suojattavia tietoja olisivat psykiatrian seka perinndllisyyslaaketieteen
paivittdis- ja yhteenvetomerkinnat. Erillistd vahvistuspyyntté ei kuitenkaan edellytettaisi silloin,
kun naitd tietoja kasiteltaisiin kyseisen erikoisalan palvelutapahtumassa tai palvelukokonaisuudessa,
joka pitéaé sisallaan tdhan erikoisalaan kuuluvaa hoitoa. Koska potilaan hoidossa varsin usein tarvi-
taan kattavat laékitystiedot seké potilaan kriittiset riskitiedot, ei ndita tietoja kasiteltdessa edellytet-
téisi erillistd vahvistuspyyntoa, vaikka ndma merkinnat muutoin sisaltyisivatkin edelld mainittuihin
tietoryhmiin.

Erillisen vahvistuspyynnén toteutus voitaisiin teknisesti kytkeé esimerkiksi diagnostiseen palvelu-
kokonaisuuskoodistoon, joka toteutetaan koodistopalvelimelle valtakunnallisen arkistointipalvelun
avulla muodostettavia palvelukokonaisuuksia varten.

5 8. Palvelujen hankkiminen toiselta. Terveydenhuollon toimintayksikot ja itsendisind ammatinhar-
joittajina toimivat terveydenhuollon ammattihenkil6t voivat myos hankkia palveluja toisilta palve-
lujen tuottajilta. Kunnallisen terveydenhuollon osalta tasté on sdédetty sosiaali- ja terveydenhuollon



suunnittelusta ja valtionosuudesta annetun lain (733/1992) 4 §:ss&. Tamé niin sanottu ulkoistaminen
voi koskea seké varsinaisia terveyspalveluja ettd ainoastaan tietojenkaésittelypalveluja. Palveluja
ulkoistettaessa ei usein kuitenkaan riittavéasti selvitetd ja méaaritella osapuolten potilastietojen kasit-
telyyn liittyvié rooleja ja vastuita. Sen vuoksi asetuksen 5 8:n 1 momenttiin otettaisiin séannokset,
joissa palveluja hankittaessa velvoitettaisiin sopimaan palvelujen tuottajan kanssa potilasasiakirja-
tietojen rekisterinpitoon ja tietojenkésittelyyn liittyvista tehtavista ja vastuista seka varmistumaan
siitd, etté potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen salassapitoa ja vaitiolovelvollisuutta koskevia
sdannoksia noudatetaan. Nykyisessa potilasasiakirja-asetuksessa ei ole velvollisuutta tehdéd pykélés-
sé tarkoitettua sopimusta kirjallisesti. Tdmé& on kaytdnndssa aiheuttanut usein epaselvyyksia siitd,
kuinka potilastietojen kasittely on tarkoitus hoitaa palveluja hankittaessa. Epaselvyyksien vélttami-
seksi sopimus edellytettaisiin tehtdvan kirjallisena. Muilta osin 1 momentin sééntely vastaisi nykyi-
sen potilasasiakirja-asetuksen saantelya.

Pykalan 2 momentissa edellytettaisiin, ettd potilasasiakirjoista, jotka ovat syntyneet toiminnassa,
jossa palveluja hankitaan toiselta, tulisi ilmetd tssa pykalassa tarkoitettu palvelun hankinnan tapa.
Palvelujen hankinnan tavalla tarkoitetaan saannoksessa ylipaatansa sitd, etta kyseinen palvelu on
hankittu toiselta toimeksiantona. Ostopalvelutilanteissa saattaa usein syntyd monimutkaisia ketjuja,
joissa ei aina ole helposti jalkeen pdin arvioitavissa missa roolissa kukin toimija on toiminut. Tasta
syysta tulisi sopimukseen merkita nakyviin palvelun tilaaja, tuottaja ja toteuttaja. Nama4 roolit voivat
joissain tilanteissa olla osittain paallekkaiset.

Potilasasiakirjojen laatiminen

6 8. Oikeus tehda merkintdja potilasasiakirjoihin. Pykalassa saddettdisiin siitd, kenelld on oikeus
tehda potilasasiakirjamerkint6ja. Lahtokohtana olisi, ettd merkint6ja saavat tehda potilaan hoitoon
osallistuvat terveydenhuollon ammattihenkilot. Muut hoitoon osallistuvat henkil6t saisivat tehda
merkint6ja terveydenhuollon ammattihenkilon ohjeiden mukaisesti. Potilaan hoitoon osallistuvat
terveydenhuollon opiskelijat saavat tehda merkintdja toimiessaan laillistetun ammattihenkilon teh-
tavassa terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun asetuksen (564/1994) 3 8:n mukaisesti. Ehdo-
tettu sdéntely vastaa talta osin nykyisté4 potilasasiakirja-asetusta. Momentin viimeisen lauseen sa-
namuotoa tdsmennettdisiin verrattuna nykyiseen asetukseen.

Sairaankuljetukseen osallistuvilla muilla kuin terveydenhuollon ammattihenkil6illa olisi pykalan 2

momentin mukaan oikeus tehd& potilasasiakirjamerkint6jé toiminnasta vastaavan terveydenhuollon
ammattihenkilon ohjeita noudattaen. Sairaankuljetusta koskeva erityissddnnos on tarpeellinen, kos-
ka sairaankuljetuksessa toimii usein henkilgitd, jotka eivat ole terveydenhuollon ammattihenkil6ité.
Momentin sadnnokset vastaavat nykyista asetusta.

Potilasasiakirjamerkintdja tehdaan edelleen usein terveydenhuollon ammattihenkilén sanelun perus-
teella. Vastuukysymysten selventamiseksi pykéldn 3 momentissa todettaisiin nykyisen asetuksen
mukaisesti, ettd vastuu merkinndista on tassé tilanteessa sanelijalla.

Terveydenhuollossa kéytetdédn lukuisia laitteita, jotka tuottavat potilaan hoidon tai tutkimuksen yh-
teydessé varsin yksityiskohtaistakin tietoa. Usein tdma tieto siirtyy suoraan laitteesta s&hkoisiin po-
tilastietojarjestelmiin. Pykalan uudessa 4 momentissa saadettéisiin, ettd potilasasiakirjamerkinnét
voivat lisdksi koostua terveydenhuollon laitteiden tuottamista hoidon kannalta tarpeellisista merkin-
noista. Laitteet tuottavat usein varsin huomattavan maaran merkintdja. Laitteiden tuottamia kaikkia
merkint6jé ei kuitenkaan tulisi liittdd potilasasiakirjoihin, vaan merkintojen tulee olla potilaan hoi-
don kannalta tarpeellisia kuten muidenkin potilasasiakirjamerkintdjen. Toisin sanoen potilasasiakir-



joihin liitettdisiin se osa laitteen tuottamasta tiedosta, jolla on tehtyjen hoitopaatdsten kannalta mer-
Kitystd. Potilaslain 12 §:n ja potilasasiakirja-asetuksen 7 8:n saannokset potilasasiakirjojen merkin-
t0jen laajuudesta koskisivat siten myds laitteiden tuottamia merkintoja.

7 8. Potilasasiakirjamerkintdja koskevat periaatteet ja vaatimukset. Pykal&d&n on koottu potilasasia-
Kirjamerkintojen tekemista koskevat yleiset vaatimukset ja periaatteet. Potilasasiakirjamerkintdjen
laajuutta koskeva perusperiaate olisi 1 momentin mukaan, etta potilasasiakirjojen tulee sisaltaa poti-
laan hyvan hoidon jarjestamisen ja toteuttamisen, mukaan lukien hoidon suunnittelu ja seuranta,
turvaamiseksi tarpeelliset ja taltd kannalta riittavat tiedot. Tarpeellisten tietojen laajuus ja tarkkuus
voivat vaihdella tilanteen mukaisesti. Tiedot tulee Kirjata sitd tarkemmin ja yksityiskohtaisemmin,
mité vaikeampi potilaan tilanne on tai mitd merkittdvammaésta hoitopaatoksesta on kysymys.

Perusperiaate on myaos, ettd merkintdjen tulee olla selkeitéd ja ymmarrettavia seké se, etté tietojen
alkupera tulee voida todeta. Viimeksi mainitusta syysta edellytettaisiin, ettd potilasasiakirjamerkin-
noista ilmenee tietojen l&hde niissa tapauksissa, joissa tieto ei ole perustunut ammattihenkilén omiin
tutkimushavaintoihin. Myos jos potilasasiakirjoihin Kirjataan muita kuin potilasta itsedan koskevia
tietoja, tulee lahde kirjata. Talléin on kuitenkin syytd huomioida henkil6tietolain 11 §:n sadnnokset,
joiden mukaan arkaluonteisten tietojen kasittely on sallittu vain lain 12 §:ssa sdadetyin edellytyksin.

Pykéldn 1 momentin sadnnokset vastaisivat nykyisen asetuksen sééantelya.

Ehdotuksesta on poistettu nykyisen asetuksen 2 momentin saannokset merkintdjen virheettomyy-
destd, koska vastaava séédntely siséltyy jo henkil6tietolakiin. Ehdotus ei my6skaan sisalla nykyisen
asetuksen 3 momentin sddntelyd siitd, etté tiettyjen arkaluonteisten tietojen sekda muita kuin potilasta
itseddn koskevien tietojen merkitseminen olisi sallittua vain, jos ne olisivat potilaan hoidon kannalta
valttamattomia. Rekisterditavien henkil6tietojen tietosisélto seka niiden tarpeellisuus ovat seikkoja,
jotka kuuluvat lainsdddannon alaan. Lisdksi asiasta on jo saddetty potilasalain 2 §:n 1 momentissa,
jonka mukaan potilasasiakirjoihin tulee merkita potilaan hoidon jarjestamisen, suunnittelun ja to-
teuttamisen ja seurannan turvaamiseksi tarpeelliset tiedot.

Eraissa hoitotilanteissa on potilaan eldméntilanteen tai muun vastaavan syyn vuoksi tarpeen kirjata
muun henkil6n itsestadn tai omasta elamantilanteestaan kertomia yksityiskohtaisia arkaluonteisia
tietoja. Téallainen tilanne voi olla varsin tavallinen esimerkiksi alaikaisen psykiatrisessa hoidossa,
kun kartoitetaan lapsen elamantilannetta kokonaisvaltaisesti ja lapsen vanhemmat tai muut laheiset
kertovat omaan yksityiselamaansa liittyvia arkaluonteisia tietoja. Pyké&lan 2 momentin mukaan tal-
laiset tiedot kirjattaisiin potilaan palvelutapahtuman asiakirjoihin kuuluvaan erilliseen asiakirjaan.
Erikseen Kirjattavien tietojen tulee siten olla yksityiskohtaisia arkaluonteisia henkil6tietoja. Jos
edelld tarkoitettuja tietoja on Kirjattu potilasasiakirjoihin, voidaan usein myéhemmin joutua harkit-
semaan mitd tietoja on oikeus luovuttaa esimerkiksi henkil6tietolain 26 — 29 §:n mukaisen tarkas-
tusoikeuden nojalla eri osapuolille, kuten potilaalle itselleen tai tdman aidille taikka isalle. Luovu-
tuksen rajoitusten toteutusta helpottaa erityisesti sdahkoisessé potilastietojarjestelméssa, mutta myos
paperisessa potilasasiakirjahallinnossa, jos edella esitetyt tiedot on Kirjattu erilliseen asiakirjaan.

Arkaluonteisilla tiedoilla tarkoitettaisiin pykaldassa henkilétietolain 11 §:n mukaisia arkaluonteisia
tietoja, joita ovat henkilon terveydentilaa, sairautta, vammaisuutta ja haneen kohdistettuja hoito- ja
vastaavia toimenpiteité (4 kohta) koskevien tietojen ohella rotu ja etninen alkupera (1 kohta), henki-
16n yhteiskunnallinen, poliittinen tai uskonnollinen vakaumus seka ammattiliittoon kuuluminen (2
kohta), rikollinen teko seké rangaistus tai muu rikoksen seuraamus (3 kohta), seksuaalinen suuntau-
tuneisuus tai kayttdytyminen (5 kohta) seka henkilon sosiaalihuollon tarvetta tai sosiaalihuollon
palveluiden, tukitoimien tai etuisuuksien saamista koskevat tiedot (6 kohta).



Jos edell& mainitut muun henkilon itsestdén kertomat arkaluonteiset henkil6tiedot on kuitenkin
asiakirjakokonaisuus huomioon ottaen perusteltua kirjata muulla tavalla, sallii momentin sééntely
tdman. Esimerkiksi erdisiin neuvola-asiakirjoihin kirjattavat koosteet lapsen vanhempien taustatie-
doista saattavat siséltdd muun muassa sairaushistoriatietoa. Tallaisten asiakirjojen kokonaisuus
huomioon ottaen ei aina ole tarkoituksenmukaista irrottaa vain joitain osia erikseen toiseen asiakir-
jaan.

Niissa lausunnoissa ja todistuksissa, jotka laaditaan esitettdvaksi muulle organisaatiolle tai taholle,
tulisi 5 momentin mukaan olla asiakirjan laatijan allekirjoitus. Nykyisen sdéntelyn mukaisesti alle-
kirjoitusvaatimuksen piiriin kuuluvat myos lahetteet, hoidon loppulausunnot, potilaalle annettavat
hoitoa koskevat yhteenvedot, leikkaus- ja toimenpidekertomukset. Sdannoksesta jétettaisiin siten
pois sellaiset asiakirjat, jotka laaditaan laht6kohtaisesti jatkohoitoa tai potilaan informointia varten.
Néista asiakirjoista tulee joka tapauksessa ilman varsinaista allekirjoitustakin ilmeté asiakirjan tai
kyseisen merkinnén laatija. Usein ndmé asiakirjat tai merkinnat ovat myos vain osa niista asiakir-
joista tai merkinndista, joita jatkohoitoon toimitetaan, eika ole tarkoituksenmukaista vaatia allekir-
joitusta vain osaan néisté asiakirjoista tai merkinngista.

Erittain kattavasti kdytossa olevien sahkdisten potilastietojarjestelmien kéyttéoikeusjarjestelméasta
saadaan jokaiseen merkintéan yksiselitteisesti merkintojen tekijén tiedot, jos kayttooikeuksien hal-
linta on asianmukaisesti toteutettu. Myos paperiasiakirjoissa tulee aina ilmetd merkinttjen tekijat.
Liséksi valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennettavat asiakirjat allekirjoitetaan joka tapauk-
sessa laitteen tekemalla tai tietotekniselld allekirjoituksella. Allekirjoitusvaatimuksella ei ndiden
asiakirjojen osalta siten erityisesti sdhkoisessé késittelyssé saavuteta olennaisia lisdhyotyja. Jottei
allekirjoitusvaatimuksella tarpeettomasti kuormiteta séhkdisen kirjaamisen kdytannon toteutusta,
ehdotetaan allekirjoitusvaatimuksista luovuttavaksi muilta osin paitsi edella mainittujen todistusten
ja lausuntojen osalta. Kun todistus tai lausunto laaditaan esitettdvaksi muulle organisaatiolle tai ta-
holle todistus-/lausumismerkityksessa, on allekirjoituksella korostuneempi merkitys kuin muilla
potilasasiakirjamerkinn@illa potilaan hoitoon osallistuvien piirissa, kun sahkoisten asiakirjojen hoi-
toon liittyva kasittely tulee jatkossa tapahtumaan valtaosin ulkopuolisen valtakunnallisen arkistoin-
tipalvelun avulla. Vaatimus luonnollisen henkilon tekemasté allekirjoituksesta todistusten ja lausun-
tojen kohdalla koskee seka kaikkia terveydenhuollon toimintayksikdssa toimivia ammattihenkil6ita
ettd itsenaisesti ammattiaan harjoittavia terveydenhuollon ammattihenkilita.

Edella esitetty vaatimus todistusten ja lausuntojen allekirjoittamisesta koskee kaikkia potilasasiakir-
jojen laatijoita mukaan lukien itsendiset ammatinharjoittajat. Taméan lisaksi sédadettéisiin erikseen,
ettd itsenaisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilon tulisi allekirjoittaa
kaikki muut (kuin edella tarkoitetut todistukset ja lausunnot) arkistointipalveluun tallennettavat po-
tilasasiakirjat luonnollisen henkilon tekeméllé sahkoisella allekirjoituksella tai h&dnen valtuuttaman-
sa organisaation tekemaélla sahkoisell& allekirjoituksella. L&ht6kohtana tulisi aina olla talléinkin
luonnollisen henkilon tekema allekirjoitus. Silloin kun itsenéisesti ammattiaan harjoittava tervey-
denhuollon ammattihenkil® toimii esimerkiksi ladkarikeskuksessa, josta han ostaa tietojarjestelma-
palvelut sek& mahdollisesti muita hallinnollisia palveluja, voisi ammattihenkil6 kuitenkin valtuuttaa
ladkariaseman allekirjoittamaan asiakirjat organisaation allekirjoituksella. Nain mahdollistettaisiin
la&kariasemilla tyoskentelevien itsendisesti ammattiaan harjoittavien ammattihenkildiden osalta
sujuvampi kirjausprosessi, mutta voidaan samalla kuitenkin riittdvasti varmistua tietoturvasta.

Kaikki muut (kuin edelld tarkoitetut todistukset ja lausunnot seké itsendisten ammatinharjoittajien
potilasasiakirjat, joita koskevat edell& esitetyt vaatimukset) valtakunnallisessa arkistointipalvelussa
sdhkaisesti sailytettavat potilasasiakirjat tulisi allekirjoittaa terveydenhuollon toimintayksikon tai



sen valtuuttaman organisaation tekemélla sahkaoiselld allekirjoituksella. Sahkoisten allekirjoitusten
vaatimustasosta sdadetéan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta an-
netun lain 9 8:ssé.

Pykaldn 6 momentissa sdddettdisiin séhkdisten potilasasiakirjojen tietosiséltdjen yhdenmukaisuu-
desta. Valtakunnallisen potilastietojen arkistoinnin ja kasittelyn edellytyksena on potilasasiakirjojen
tietosisaltdjen ja -rakenteiden tietynasteinen yhdenmukaisuus. Tarvittava yhdenmukaisuus on tar-
koitus toteuttaa valtakunnallisen koodistopalvelun avulla. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen séhkoisesté kasittelystd annetun lain 14 §:n 2 momentissa sdédetédan koodistopalvelusta, joka
sisdltad kaikki koodistot, joita tarvitaan potilasasiakirjojen kasittelyssa valtakunnallisten tietojarjes-
telmépalvelujen avulla. Koodistopalvelun kautta yllapidetadn muun muassa ICD-10 -luokituksia,
toimenpideluokituksia, suun terveydenhuollon toimenpideluokituksia, radiologisia tutkimus- ja toi-
menpideluokituksia seké laboratoriotutkimusnimikkeistdd. Kutakin toimenpidetté varten tulee olla
yksiloity koodi seké sité vastaava sanallinen ilmaus. Vastaavasti jokainen valtakunnallisiin tietojar-
jestelméapalveluihin liittynyt terveydenhuollon palvelujen antaja tulee kyeta koodistopalvelun avulla
yksiloiméan. Koodistopalvelun sisallésta vastaa Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskes-
kus (nykyaén Terveyden ja hyvinvoinnin laitos).

Séhkaisten potilasasiakirjojen rakenteissa ja merkinnoissa tulisi kayttaa valtakunnallisen koodisto-
palvelun sisaltdmien Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen hyvéksymien velvoittavien koodistojen
mukaisia merkintoja. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulee siten yksiselitteisesti osoittaa koo-
distopalvelussa, mitka koodistopalvelun koodistot ovat pakollisia koodistoja.

Kansaneldkekeitos kéayttaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesta kasittelysta an-
netun lain 16 §8:n 2 momentin mukaan tietojarjestelman teknisen toteuttajana paatosvaltaa arkis-
tointipalvelun ja siihen liittyvan katseluyhteyden tietotekniseen toimintaan liittyvissa kysymyksissé,
jollei tasta laista tai sen nojalla annetuista sadnnoksista muuta johdu. Selvyyden vuoksi 6 moment-
tiin otettaisiin viittaussaannos, jonka mukaan sahkdisen potilasasiakirjan rakenteen tulisi noudattaa
my6s Kansaneldkelaitoksen yllapitamié tietoteknisid méarityksia.

8 8. PotilasasiakirjamerkintGjen maaraajat ja erdiden asiakirjojen toimittaminen. Pykalan 1 mo-
mentissa saddettaisiin erdita potilasasiakirjojen tekemista ja toimittamista koskevia enimmaéisaikoja.
Saannoksella padsaantoisesti jossain madrin tiukennettaisiin nykyisia enimmaisaikoja. Enim-
maéisaikojen tiukentamisella pyritdédn myoétavaikuttamaan muun muassa hoitoon liittyvén tiedonku-
lun edistdmiseen ja saumattomien palvelukokonaisuuksien toteutumiseen.

Pykaldn 1 momentin mukaan merkinnat tulisi tehd& viivytyksetté ja viimeistdén viiden vuorokauden
sisalla siitd, kun potilas poistuu vastaanotolta taikka palvelutapahtuma muutoin paattyy. Lahtokoh-
taisena vaatimuksena olisi siten viivytyksettomyys, mutta merkint0jen tekemisen takarajana olisi
aina viiden vuorokauden kuluminen potilaan poistumisesta. Molempien vaatimusten tulee siten
tayttyd. Pitkan osastohoitojakson osalta ei siten riitd, ettd merkinnat tehd&én vasta viiden vuorokau-
den kuluessa potilaan poistumisesta, vaan myos kaikkia osastohoitojaksoa koskevia merkintoja
koskee viivytyksettdmyyden vaatimus. Viiden vuorokauden takarajaa koskeva vaatimus koskisi
seka avo- ettd osastohoitoa. Nykyisessa asetuksessa ei ole séadetty yleisen viivytyksettémyyden
liséksi lainkaan takarajaa osastohoitomerkinnaille laitoshoidon loppulausuntoa lukuun ottamatta.
Sahkaista kirjaamista ja valtakunnallisesti keskitettyé arkistointipalvelua kyetdéan potilaan palvelu-
kokonaisuuksissa tdysimaaraisesti hyddyntadmaan silloin, kun hoitoon osallistuvien kirjaukset naky-
vat jatkohoitopaikassa viivytyksetta. Palvelutapahtuman muutoin paattymisella tarkoitettaisiin
muun muassa palvelutapahtumaksi lukeutuvan puhelun paattymista.
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Lahetteet tulisi 2 momentin mukaan laatia ja toimittaa jatkohoitopaikkaan viipymétta. Myos kiireet-
tomassa tapauksessa lahete tulisi lahettaa jatkohoitopaikkaan viiden vuorokauden kuluessa siita,
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 paattymisesta. Sahkdisten asiakirjojen osalta viestinvalitys
hoitopaikkojen vélilla tapahtuu automaattisesti endotettujen aikarajojen puitteissa, kun asiakirjat
laaditaan maaraajan sisalla ja tallennetaan valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Kun 2 ja 3 mo-
mentissa tarkoitettuja asiakirjoja l&hetetd&n postitse, tulee asiakirjat saattaa postin kuljetettavaksi
viiden vuorokauden kuluessa.

Pykalédn 4 momentissa saddettaisiin siitd enimmaisajasta, jonka kuluessa potilastiedot on tallennet-
tava valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Kaikki samaan palvelutapahtumaan liittyvét potilaan
hoidossa syntyneet valmiit merkinnét tallennettaisiin sahkdoisina potilasasiakirjoina valtakunnalli-
seen arkistointipalveluun vastaavassa ajassa, jossa asiakirjat on laadittava. Asetuksen 14 8:n mukai-
set sahkoiset seurantayhteenvedot tulisi siten tallentaa arkistointipalveluun aina 3 kuukauden vélein
eli samassa ajassa, jossa ne on mainitun pykalan mukaan laadittava.

Kéytannodssé saattaa tulla yksittéisia tilanteita, joissa pykélassa saadettyjen maardaikojen noudatta-
minen voi osoittautua erityisen vaikeaksi tai mahdottomaksi. Tasté syystd pykalan 4 momentti si-
saltaisi sd&dnnoksen, jonka nojalla pykaldssa sdadetyista enimmaisajoista voitaisiin poiketa vain eri-
tyisisté syistd. Poikkeusperusteena voisi olla esimerkiksi sahktkatkokset tai muut tietoliikennehdi-
riot. Kyseeseen voisivat tulla myos henkiléstoresursseihin liittyvat poikkeustilanteet, kuten kirjaa-
mis- tai postitusvastuussa olevan terveydenhuollon ammattihenkilon dkillinen sairastuminen kesken
tyopaivaa tai muut tilanteet, joissa henkilostoresurssit ovat tilapdisesti sellaiset, ettei méaraajan
noudattamista voida kohtuudella edellyttad. Sdannéksen nojalla ei voida kuitenkaan vedota resurs-
sipulaan, jos tilanne on ennemminkin pysyvéisluonteinen tai siihen olisi muutoin voitu ennalta toi-
minnan tarkoituksenmukaisella suunnittelulla varautua.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisestéd késittelystd annetun lain 19 8:ssd sdéde-
taan katseluyhteydestd, jonka avulla taysi-ikéiselle potilaalle annetaan hanen erditd potilastietojaan
seka potilastietojen késittelyyn liittyvia tietoja. Eraat potilastiedot voidaan kuitenkin kyseisen pyka-
Ian mukaan antaa vasta sen jalkeen, kun terveydenhuollon ammattihenkild on hyvaksynyt tietojen
antamisen katseluuyhteyden avulla. Sdanndksen tarkoituksena on mahdollistaa terveydenhuollon
ammattihenkilon harkinnan mukaisesti se, etta potilaalle kerrotaan mahdollisista vakavista sairauk-
sista ja muista sen kaltaisista tiedoista esimerkiksi vastaanotolla ennen kuin tieto menee potilaalle
katseluyhteyden kautta. Riippuen arkistointipalvelun ja katseluyhteyden vélisesté teknisesta toteu-
tuksesta, voisi 4 momentin mukainen poikkeusperuste tulla kyseeseen myds niiden merkintdjen
osalta, joita ei edelld mainitun lainkohdan mukaan voitaisi antaa potilaalle siind ajassa, jossa tiedot
on tallennettava arkistointipalveluun.

9 8. Potilaskertomus. Pyké&l&ssé asetettaisiin vaatimus laatia jokaisesta potilaasta jatkuvaan muotoon
laadittu, aikajarjestyksessé etenevé potilaskertomus. Pykalan saantely vastaa nykyisté potilasasiakir-
ja-asetuksen sdéntelyd. Potilasasiakirjan kasite on tarkoitettu kattamaan Laakintohallituksen yleis-
kirjeiden perusteella edelleenkin usein kéytetyt késitteet sairauskertomus ja terveyskertomus. Poti-
laskertomus on potilasasiakirjojen keskeisin asiakirja. Jatkuva potilaskertomus voi koostua myos
erillisille lomakkeille tehdyisté eri ammattiryhmien tekemistd merkinnoista. Sahkoisessa potilasker-
tomuksessa merkinnat voivat sijaita eri tiedostoissa tai muutoin sahkaisille tietojarjestelmille omi-
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naisella tavalla irrallaan toisistaan. Merkint6ja kasiteltdessé ne tulee kuitenkin voida jarjestéd aika-
jarjestyksessa eteneviksi merkinnoiksi. Potilaskertomukseen tehtévista merkinndista sdédetéan tar-
kemmin seuraavassa pykalassa. Potilaskertomukseen liitetddn muut hoidon jarjestdmisessé ja toteut-
tamisessa syntyneet asiakirjat taikka tiedostot, kuten l&hetteet, laboratorio- ja rontgenlausunnot jne.

Pykélan 2 momentissa asetettaisiin vaatimus, jonka mukaan potilaskertomusta tai sen osia ei saa
kirjoittaa uudelleen eik& alkuperaista sivua tai merkintgja korvata valokopiolla tai muulla vastaaval-
la tavalla. Tdma ei kuitenkaan esta sitd, etteikd séahkdista potilaskertomusta tai sen osaa voitaisi
muuttaa esimerkiksi tiedoston katselua varten erilaiseen tekniseen muotoon, esimerkiksi dicom-
kuvan muuttaminen pdf-tiedostoksi. Vaatimuksella turvataan tietoturvallisuuteen liittyvaa eheys-
vaatimusta eli sitg, ettei potilasasiakirjamerkintdja voida jalkeenpdin muuttaa jaljempéana 20 §:ssé
séadettya tilannetta lukuun ottamatta. Vaatimus on vélttdmaton myds seka potilaan etté terveyden-
huollon henkildston oikeusturvan kannalta esimerkiksi valvontaviranomaisen selvittaessé jalkika-
teen hoidon asianmukaisuutta. Sahkodisen potilasasiakirjan alkuperainen kappale séilytetdén sosiaa-
li- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesté kérsittelysta annetun lain 15 §:n 2 momentin mu-
kaisesti valtakunnallisessa arkistointipalvelussa.

Potilasasiakirjoihin merkittavat tiedot

10 8. Potilasasiakirjoihin merkittéavat perustiedot. Pykéldssa sdédettéisiin potilasasiakirjoihin sisél-
lytettavistd perustiedoista, toisin sanoen potilasta sek& hoidon antajaa ja sen antamisajankohtaa kos-
kevista hallinnollisluonteisista tiedoista. Pyké&lan 1 momentissa sdédetéén tiedoista, joiden tulee aina
ilmeté potilaskertomuksesta. Koska séahkdisissa potilastietojarjestelmissé saatetaan potilasasiakir-
joihin liittda saapuneiden kokonaisten asiakirjojen sijasta niista saatuja tietoja, nykyisesta potilas-
asiakirja-asetuksesta poiketen kohdassa 4 séé&dettdisiin saapuneiden asiakirjojen sijasta saapuneiden
tietojen osalta saapumisajankohta. Merkinnaksi riittad lokitietomerkinté siitd, etta kyseinen tieto on
merkitty luovutuksensaajan palvelutapahtuman tietoihin.

Erityisesti alaikaisten hoidossa saattaa tulla epéaselvyyksié siitd, kuka on lapsen laillinen huoltaja.
Tasta syysta alaikdisen potilaan huoltajien tai muun laillisen edustajan nimi ja yhteystiedot ehdote-
taan lisattavaksi ndiden potilaiden kohdalla potilasasiakirjoista aina ilmeneviin tietoihin. Samalla
sdédnnokseen lisattéisiin myos sellaiset taysi-ikdiset potilaat, joille on maaratty laillinen edustaja.
Vastaavalla tavalla heidén hoidossaan on olennaista tietdd, kuka on vajaavaltaisen laillinen edustaja.

Pykalan 2 momentissa puolestaan saadettéisiin perustiedoista, jotka tulee ilmetd palvelutapahtuman
potilasasiakirjakokonaisuudesta tarpeen mukaan silloin, kun tarve kyseiselle merkinnalle on ole-
massa. Téllaisia ovat potilaan ilmoittaman lahiomaisen tai muun yhteyshenkilon nimi, tdman mah-
dollinen sukulaisuussuhde potilaaseen seka hanen yhteystietonsa, potilaan aidinkieli tai asiointikieli,
potilaan ammatti, h&nen tyGnantajansa vakuutusyhtio, jos kyseessé saattaa olla tydtapaturma tai
ammattitauti, vakuutusyhtio silloin, jos hoidon mahdollisesti maksaa vakuutusyhtio seka tietojen
luovuttamista koskevat suostumukset. N&iden tietojen joukosta ehdotetaan nykyiseen asetukseen
verrattuna poistettavaksi potilaalle mahdollisesti nimettyd, ns. omalaakarid koskevat tiedot, koska
kéytannossa omaldakarijéarjestelma on vahaisessa kaytdssa. Mainittu muutos ei kuitenkaan esté kir-
jaamasta asiakirjoihin tietoja omalaékarista silloin, kun jarjestelma on kéytossa.

Jos pykélédn 1 momentin 3 kohdassa tarkoitettu merkinnén tekninen Kirjaaja on eri kuin merkinnén
sisallosta vastaava merkinnan tekija, tulee potilaskertomuksesta ilmetd myds merkinnan teknisen
Kirjaajan tiedot. Séhkoiseen potilasasiakirjaan ndma tiedot tulisi liittd4 suoraan potilastietojérjes-
telman kayttajatiedoista ja merkinnan kirjaamisen ajankohta automaattisesti potilastietojéarjestelmés-
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ta. Talla véltetddn ensinnékin tarpeetonta kirjaamista ndiden merkintdjen osalta. Samalla myos var-
mistetaan, ettd nama merkinnét aina tulevat liitetyksi potilasasiakirjamerkintdihin. Lisaksi varmiste-
taan, ettei potilastietojarjestelmien kayttdoikeuksia annettaisi toisten henkilGiden kaytettavéksi, kun
kayttajatunnusten mukainen henkild vastaa myds merkintéjen oikeellisuudesta.

11 8. Potilaskertomukseen merkittavat keskeiset hoitotiedot. Pykélassé saddettéisiin vaatimus siita,
ettd potilaskertomukseen on tehtdva merkinnat jokaisesta potilaan palvelutapahtumasta. Potilasasia-
Kirja-asetuksen vastaavan sdéannoksen nykyinen sanamuoto ”jokaisesta potilaan avohoitokdynnista
ja osastohoitojaksosta seké jokaisesta terveydenhuollon ammattihenkilon kdynnisté potilaan luona”
korvattaisiin palvelutapahtuman kasitteelld, joka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sah-
koisesté kasittelystd annetun lain 3 8:n 5 kohdan maaritelman mukaan kattaa nykyisen sanamuodon
sekd velvoittaa nykyisen sanamuodon liséksi tekemaan vastaavat merkinnat myds muista palveluta-
pahtumista kuten puheluista. Lisaksi pykéléssa sdadettéisiin yleisesti keskeisista hoitoon liittyvista
seikoista, joiden tulee tarpeellisessa laajuudessa ilmeta potilaskertomusmerkinnoistad. Hoitomerkin-
t0jen tekemisessa noudatettavat tarkemmat vaatimukset siséltyvéat asetuksen 12 — 19 §:44n.

12 §. Sairauden ja hoidon kulkua koskevat merkinnéat. Potilaskertomuksen oleellinen osa ovat ter-
veydenhuollon ammattihenkilon tekeméat merkinnat havainnoistaan, arvioistaan ja johtopaétoksis-
taan potilaasta ja hanen hoidostaan seka seikat, joihin arviot perustuvat. Viimeksi mainitusta syysta
pykélan 1 momentissa sééadettéisiin nimenomainen vaatimus siitd, etta potilasasiakirjoihin tehtavista
merkinndista tulee riittdvassé laajuudessa kayda ilmi taudinmaéarityksen, valitun hoidon ja tehtyjen
ratkaisujen perusteet. Jos potilaan tutkimuksessa tai hoidossa on kéytettavissa useampia vaihtoeh-
toisia tutkimus- tai hoitomenetelmid, joiden vaikutukset ja riskit voivat olla erilaisia, potilaskerto-
mukseen tulee tehdd merkinnat, joista ilmenee, millaisin perustein valittuun menetelmaén on paa-
dytty. Saadnnoksissé todettaisiin myds toimenpiteiden osalta erikseen, ettd toimenpiteen peruste on
maéadriteltava selkedsti potilasasiakirjoissa.

Pykalédn 2 momenttiin siséltyvat kaikkia hoitomerkintdja koskevat sisallolliset perusvaatimukset.
Potilasasiakirjoista tulee aina kdyda ilmi, miten hoito on toteutettu, millaisia hoitoa koskevia ratkai-
suja sen kuluessa on tehty ja se, onko hoidon aikana ilmennyt jotakin erityistd. S&dnnoksissa asetet-
taisiin my0s vaatimus, ettd hoitoon osallistuneet henkil6t on tarvittaessa kyettava selvittdmaan. Vaa-
timus ei edellytd, ettd kaikki hoitoon osallistuneet henkil6t aina ilmenevat potilasasiakirjamerkin-
ndistd, vaan apuna voidaan kayttd4 esimerkiksi tyovuorolistoista ilmenevié tietoja.

Pykalan 3 — 5 momentteihin sisaltyisi liséksi erityissddnnoksié leikkauksista ja muista toimenpiteis-
té, potilaaseen pysyvasti asetetuista materiaaleista seké ladkemaéarayksista, sairaus- ja tyokyvytto-
myystodistuksista sek& ladkarinlausunnoista ja muista todistuksista tehtavista merkinnoista. Leikka-
uksista ja muista toimenpiteisté tulee laatia nimenomainen leikkaus- tai toimenpidekertomus, joka
sisaltaa riittavan yksityiskohtaisen kuvauksen toimenpiteen suorittamisesta ja sen aikana tehdyisté
havainnoista ja jossa toimenpiteen aikana tehdyt ratkaisut perustellaan.

Pykélan sadnnokset vastaavat lahtdkohtaisesti nykyisen potilasasiakirja-asetuksen sisaltéd. Pykalan
1 ja 2 momentissa kaytettaisiin kuitenkin nykyisessa asetuksessa kaytetyn sanan hoitop&atos sijasta
termié hoitoratkaisu, jotta ei syntyisi epaselvyytté siita tarkoitetaanko tassé yhteydessa valituskel-
poisia paatoksid. Koska loman sairauden keston ajaksi myont&é tyonantaja eiké terveydenhuollon
ammattihenkild, muutettaisiin myés 5 momentin termi sairasloma siten, ettd merkinnat tulisi tehda
sairaus- ja tyokyvyttomyystodistuksista seka kuntoutussuunnitelmasta.

Lis&ksi 5 momenttiin otettaisiin uusi sadnnods, joka mukaan silloin, kun kaytdssa on séhkdinen poti-
lastietojarjestelmad riittdisi 5 momentissa tarkoitetuksi merkinndiksi, ettd saannoksessé tarkoitetut
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lomakkeet on liitetty kyseisen palvelutapahtuman asiakirjoihin ja niissa on kyseisen palvelutapah-
tuman metatiedot. Niista ei ndin ollen enéé erikseen tarvitse tehda merkintaa potilaskertomukseen.
Tama helpottaa Kirjauskdytantéa, kun 5 momentin mukaisia merkintdja, esimerkiksi tietyn ladkarin-
todistuksen olemassaolosta, ei erikseen tarvitse tehdé potilaskertomukseen. Todistuksen olemassa-
olo kyetéan ndin jopa potilaskertomusmerkintdd paremmin 16ytdméan suoraan palvelutapahtuman
asiakirjakokonaisuuden kuvailutiedoista.

Itseméaaraamisoikeuksien rajoituksia koskevat sadnnokset ovat nykyisessa asetuksessa osastohoidon
merkint6jé koskevassa 14 §:ssé. Itsemadraamisoikeuksia voidaan kuitenkin joutua rajoittamaan
myds osastohoidon ulkopuolella esimerkiksi poliklinikkakdynnissa. Tasta syysta itsemaaraamisoi-
keuksien rajoituksia koskevat séanndkset endotetaan siirrettdvaksi 12 §:n 6 momentiksi, koska py-
kala koskee sairauden ja hoidon kulusta tehtévia merkintdja yleisesti.

Psykiatrisessa hoidossa olevan potilaan itsemaaraamisoikeuden rajoituksista saddetdan mielenterve-
yslain (1116/1990) 4 a luvussa. Téllaisina toimenpiteitd voidaan mielenterveyslain nojalla kohdis-
taa vain tarkkailuun tai tahdosta riippumatta sairaalahoitoon otettuun henkil6dn. Jos mainitussa hoi-
dossa olevalle potilaalle joudutaan esimerkiksi antamaan l&dakkeitd hanen kieltaytymisestaan huoli-
matta tai jos hdneen joudutaan kohdistamaan muutoin hanen itsemaardamisoikeuttaan rajoittavia
toimenpiteitd, ndista olisi tehtdva momentin sdéadnnoksesté ilmenevat yksityiskohtaiset merkinnat
potilasasiakirjoihin.

Nykyisen asetuksen 14 8:n 3 momentissa sdédetddn vain psykiatrisessa hoidossa olevan potilaan
itseméaaraédmisoikeuksien rajoitusten kirjaamisesta. Potilaan itsemaaraamisoikeuksia voidaan kui-
tenkin joutua rajoittamaan my6s muiden lakien nojalla. Muun muassa paihdehuoltolain (41/1986)

2 luku siséaltaa saannoksié tahdosta riippumattomasta hoidosta. Myds tartuntatautilaki (583/1986)
sisaltad erditd henkiloon kohdistuvia itsemaaradmisoikeuden rajoituksia, kuten karanteeniin tai eris-
tykseen maaraaminen. Ehdotetussa asetuksessa huomioitaisiin myds muiden lakien nojalla toteute-
tut itsemaaraédmisoikeuksien rajoitukset siten, ettd myos niisté tulisi tehda vastaavat merkinnét poti-
lasasiakirjoihin. Mielenterveyslaki, paihdehuoltolaki ja tartuntatautilaki mainittaisiin 3 momentissa
esimerkkeind itsemaaraamisoikeuksien rajoituksia sisaltavisté laeista. Lista ei olisi tyhjentavéa, vaan
merkinnat tulisi tehdd aina, jos potilaaseen kohdistetaan itsemaaraamisoikeuksien rajoituksia jonkin
lain nojalla.

13 8. Riskeist&, hoidon haitallisista vaikutuksista ja epaillyista vahingoista tehtavat merkinnat. Py-
kalan 1 momentissa saadettéisiin hoidossa huomioon otettavien riskitietojen merkitsemisesté. Poti-
laskertomukseen sisallytettavista tiedoista mainittaisiin erikseen tiedot potilaan ladkeaineallergiasta,
materiaaliallergiasta ja yliherkkyyksistd, mutta velvoite koskisi myds muita niihin rinnastettavia
hoidossa huomioon otettavia seikkoja.

Pykalan 2 momentti puolestaan koskee tydntekijélle tydsta aiheutuvien terveysriskitietojen merkit-
semistd. Nama tiedot tulee siséllyttas siten tyontekijéa koskeviin tydterveyshuollon potilasasiakir-
joihin, vaikka vastaavat tiedot olisivatkin esimerkiksi asianomaista tyopaikkaa koskevissa tydnanta-
jakohtaisissa asiakirjoissa.

Pykalan 3 ja 4 momentissa velvoitettaisiin liséksi tekemaan potilaskertomukseen nimenomaiset
merkinnat myds todetuista tutkimus- ja hoitotoimenpiteisiin liittyneistd haitallisista vaikutuksista ja
hoidon tehottomuudesta seké epaillyista potilas-, laite- ja ladkevahingoista. Hoidollisten seikkojen
ohella myds korvausoikeudelliset ja viranomaisvalvontaan liittyvét seikat edellyttavét, ettd epéil-
lyista potilas-, laite- ja ladkevahingoista tehd&én valittomasti vahinkoepailyn syntymisen jalkeen
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yksityiskohtaiset merkinnat potilaskertomukseen. Pykalan 1 — 4 momentit vastaavat asiasisalloltaan
nykyisen potilasasiakirja-asetuksen saantelya.

14 8. Osastohoitoa koskevat merkinnat. Pykal&an sisaltyisi eréitd nimenomaisesti osastohoidossa
olevan potilaan hoitoon liittyvid sadnnoksié. Kaikista osastohoidossa olevista potilaista edellytettéi-
siin tehtavaksi potilaskertomukseen riittdvéan usein ja aikajarjestyksesséd merkinnat (decursus) poti-
laan tilan muutoksista seka hdnelle tehdyista tutkimuksista ja hénelle annetusta hoidosta. Liséksi
tehdaan osana potilaskertomusta aikajarjestyksessa paivittdin merkinnat potilaan tilaan liittyvista
huomioista, hoitotoimista ja vastaavista seikoista. Saantely vastaa sisall6ltdan nykyisen potilasasia-
Kirja-asetuksen saannoksia. Saanndsten sanamuotoja on kuitenkin hieman muutettu vastaamaan
paremmin laajasti kdytdssa olevien sahkoisten potilaskertomusjarjestelmien luonnetta kirjausten
rakenteiden toteutuksessa.

Pykélan 2 momentissa edellytettaisiin, ettd ladkari tekee terveydenhuollon toimintayksikdssa osas-
tohoidossa olevasta pitkaaikaispotilaasta aina véhintaan kolmen kuukauden vélein hoitojakson al-
kamisesta seurantayhteenvedon, vaikka potilaan tilassa ei olisikaan tapahtunut olennaisia muutok-
sia. Nykyisen asetuksen mukaan seurantayhteenveto tulee tehdd kahdesti vuodessa eli se on tullut
tehda keskimaarin kuuden kuukauden vélein. Kuuden kuukauden mittainen jakso on kuitenkin var-
sin pitkd aikavali olla arvioimatta potilaan hoidon jatkumisen tarvetta ja kdytdnndssa tdma arvio
tehdaankin usein tihedmmalla aikavalilla.

Seurantayhteenvedossa arvioitaisiin potilaan kulloinenkin terveydentila ja hoidon jatkotarpeet. Ta-
maé palvelisi paitsi ensinnékin potilaan hoitoa. Toiseksi seurantayhteenvedon tarve voi olla merki-
tyksellinen niissa tilanteissa, joissa potilas on kotikaynnilld tai muutoin poissa pitk&aikaisen osasto-
/laitoshoidon piiristé ja hoidon on tarkoitus edelleen jatkua. Jos potilaalle kotikdynnin tai muun vas-
taavan poissaolon aikana tapahtuu tapaturma tai hanen tilansa huononee siten, ettd hdn muutoin
tarvitsee Kiireellistd hoitoa toisessa terveydenhuollon yksikdssd, on tieto potilaan laitoshoidosta
mahdollista saada arkistointipalvelun kautta. Asetuksen 22 § siséltdd saannoksen, jonka mukaan
tassd 14 8:ssd tarkoitetut seurantayhteenvedot tulisi tallentaa arkistointipalveluun sen méardajan
kuluessa, jossa ne on laadittava.

15 8. Konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista tehtavat merkinnat. Pykalaén siséltyisi erityissdannok-
sié erilaisista konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista tehtavistd merkinnéistd. Muun muassa tietotek-
niikan kehittyminen on myétavaikuttanut konsultaatioiden lisaantymiseen ja uusien konsultaatio-
muotojen syntymiseen. Toisaalta konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista tehtyjen potilasasiakirja-
merkintjen on todettu olevan usein hyvin puutteellisia.

Pykaldn 1 momentissa edellytettaisiin, ettd hoitovastuussa oleva terveydenhuollon ammattihenkil®d
tekee potilaan taudinmaérityksen tai hoidon kannalta merkittavista puhelinneuvotteluista sek& muis-
ta vastaavista konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista potilaskertomukseen merkinnat, joista ilmenee
konsultaation tai neuvottelun ajankohta, asian ké&sittelyyn osallistuneet henkil6t sekd tehdyt ratkai-
sut ja niiden toteuttaminen.

Jos konsultaatio tapahtuu sellaisessa muodossa, ettd potilas on tunnistettavissa, myos konsultaation
antajan olisi 2 momentin mukaan tehtéva potilasasiakirjoihin merkinnét antamastaan konsultaa-
tiovastauksesta, jollei hénelle muutoin j&& antamansa konsultaatiovastauksen tiedot. Potilaslain 13
8:n sdannosten perusteella toisessa terveydenhuollon toimintayksikdssa toimivan henkilon konsul-
tointiin tarvitaan potilaan suostumus, jos potilaan tietoja luovutetaan konsultoinnissa tunnisteelli-
sessa muodossa. Poikkeuksena ovat tilanteet, jossa tietoja voidaan potilaslain 13 §:n 3 momentin 3
kohdan nojalla luovuttaa potilaan suostumusta edellyttdmatta.
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Pykélan 1 ja 2 momentin sdantely vastaisi asiasisalléltaan nykyisen asetuksen sdannoksia. Mainittu-
jen momenttien sanamuotoja tarkistettaisiin kuitenkin siten, etta sanan la&kaéri sijasta kaytettaisiin
terveydenhuollon ammattihenkil6a, jolloin nykyisen asetuksen vastaavan pykalan 3 momentin viit-
taussdannoksesta voitaisiin luopua.

Pykaldn 1 momentissa kaytettéisiin nykyisen asetuksen sanan hoitopaatos sijasta termié hoitoratkai-
su, jotta ei syntyisi epaselvyytta siita tarkoitetaanko tassa yhteydessa valituskelpoisia paatoksia.
Vastaava muutos on tehty ehdotetun asetuksen 12 §:n 1 ja 2 momenttiin.

Liséksi 2 momentin sanamuotoa muutettaisiin nykyisesta siten, ettei annetusta konsultaatiovastauk-
sesta tehtavien merkinttjen vaihtoehtona edellyteta jaljenndstd, vaan vaihtoehdoksi kelpaisi muukin
tapa, jolla vastuksen tiedot ja&vat vastauksen antajalle. S&hkoisessa potilastietojérjestelméssa ja
arkistoinnissa voi olla jarkevampaa toteuttaa vaatimus esimerkiksi sahkoisten linkkien avulla eiké
siten, ettd asiakirjasta tehtaisiin jaljennos.

Konsultaatiopalveluja voidaan ostaa toiselta terveydenhuollon palvelujen antajalta. Asetuksen 5
8:554 saddetdén potilastietojen kasittelyyn liittyvista vastuista palveluja hankittaessa. Asetuksen 15
pykélan 1 ja 2 momentin séannokset tulevat konsultaatiopalvelujen osalta talloin sovellettavaksi,
eivatka terveydenhuollon palvelujen antajat voi 5 §:n 1 momentin nojalla talt& osin sopia muuta.

16 8. Ensihoidosta ja sairaankuljetuksesta tehtéavat merkinnat. Kansanterveyslain (66/1972) 14 8:n
1 momentin 3 kohdan mukaan kunnan tulee huolehtia sairaankuljetuksen jarjestdmisestd. Tasté joh-
tuen ensihoidossa ja sairaankuljetuksessa syntyvien asiakirjojen voidaan katsoa olevan terveyskes-
kuksen asiakirjoja silloinkin, kun se hankkii palvelut esimerkiksi pelastuslaitokselta tai yksityiselta
sairaankuljetusyritykseltd, joiden palveluksessa olevat henkil6t eivat useinkaan ole terveydenhuol-
lon ammattihenkilQista annetussa laissa (559/1994) tarkoitettuja terveydenhuollon ammattihenkil6i-
t4. Selvyyden vuoksi asetuksen 16 §:4&n otettaisiin erityiset ensihoitoa ja sairaankuljetusta koskevat
sdannokset, joissa todettaisiin, ettd potilaalle annetusta ensihoidosta seka sairaankuljetukseen liitty-
vasta hoidosta ja seurannasta on tehtéva tarvittavat merkinnét potilasasiakirjoihin. Laakarin osallis-
tumisesta ensihoitoon tai sairaankuljetukseen henkilokohtaisesti tai konsultaation perusteella olisi
tehtdva nimenomaiset merkinnat. Saantely vastaa asiasisalloltdéan nykyisen potilasasiakirja-
asetuksen s&annoksia.

17 8. Hoidon loppulausunto. Pyké&ldn 1 momentissa asetettaisiin velvoite laatia loppulausunto jokai-
sesta osasto- ja laitoshoitojaksosta seka paasaantoisesti myos sellaisesta polikliinisesta hoitojaksos-
ta, jonka loputtua hoito paattyy tai hoitovastuu siirtyy muualle. Koska hoitovastuu voi siirtyé ter-
veydenhuollon toimintayksikon lisaksi myos itsendiselle ammatinharjoittajalle, lisattaisiin tasta
sdédnndkseen nimenomainen maininta.

Pykalan 2 momentin mukaan loppulausuntoon tulisi annettua hoitoa koskevien yhteenvetojen lisak-
si sisallyttaa selkeat ja yksityiskohtaiset ohjeet potilaan seurannan ja jatkohoidon toteuttamiseksi.
Loppulausunnossa tulisi liséksi kuvata mahdolliset poikkeavuudet potilaan toimenpiteen jalkeisessa
toipumisessa ja potilaan tila palvelutapahtuman pééattyessa. Nykyisessa asetuksessa kaytetyn tiivis-
telma-sanan sijasta kaytettéisiin yleisemmin kdytdssa olevaa késitettd yhteenveto.

Ehdotetut sddnnokset vastaavat muilta osin asiasisalloltdan nykyistéd asetusta.

18 8. Potilaan tiedonsaantia ja hoitoon liittyvia kannanottoja koskevat merkinnat. Pyk&lan 1 mo-
mentissa saadettaisiin merkintdjen tekemisesta tilanteessa, jossa potilas joutuu odottamaan hoitoon



16

paasya. Saannokset vastaisivat asiasisalloltadn nykyisen asetuksen sdannoksia kuitenkin siten, ettd
sdannokseen lisattaisiin velvoite tehdd merkinnat myaos tilanteissa, joissa ilmoitettu hoitoonpéésyai-
ka muuttuu. Talloin merkittaisiin potilasasiakirjoihin tiedot uudesta ajankohdasta, muutoksen syysta
jasiitd, ettd muutoksesta on ilmoitettu potilaalle.

Pykélan 2 momentin sadannokset merkintdjen tekemisesta potilaslain 5 §:ssé tarkoitetun, potilaan
hoitoon liittyvid seikkoja koskevan selvityksen antamisesta sekd 3 momentin sdé&dnnokset potilaan
tutkimuksesta tai hoidosta kieltdytymista koskevien merkintdjen tekemisesta vastaavat nykyista
séantelya.

Pyké&lan 4 momentissa saddettéisiin potilaan tulevaisuuden varalle mahdollisesti ilmaiseman hoito-
tahdon kirjaamisesta. Téallaisesti ilmauksesta olisi tehtéva selked, potilaan itsensa varmentama mer-
kinté potilasasiakirjoihin tai liitettdva niihin erillinen potilaan tahdon ilmaiseva asiakirja. Merkittava
tieto voisi olla my0s se, etté potilaalla itsellddn on hallussaan asiakirja hoitotahdostaan. Potilasasia-
kirjoihin olisi tehtavd myos merkinnét siitd, ettd potilaalle on annettu riittdva selvitys hanen tahtonsa
noudattamisen vaikutuksista. Hoitotahdon my6hempaan mahdolliseen muuttamiseen ja peruuttami-
seen sovellettaisiin jaljempéna 20 8:ssd olevia, virheen korjaamista koskevia sddnnoksid. Myos 4
momentin saannokset vastaavat nykyista sadntelya.

Potilaslain 13 8:n 3 momentin 3 kohdassa séd&detéan, etté salassapitovelvollisuuden estamattd saa-
daan antaa potilaan tutkimuksen ja hoidon jarjestdmiseksi tai toteuttamiseksi vélttdmattomié tietoja
toiselle suomalaiselle tai ulkomaiselle terveydenhuollon toimintayksikélle tai terveydenhuollon
ammattihenkil6lle, jos potilaalla ei ole mielenterveydenhdirion, kehitysvammaisuuden tai muun
vastaavan syyn vuoksi edellytyksia arvioida annettavan suostumuksen merkitysta eika hanella ole
laillista edustajaa, taikka jos suostumusta ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun siihen
verrattavan syyn vuoksi. Jos potilastietoja on luovutettu edelld mainitun sadnnéksen nojalla, tulisi
potilasta 5 momentin mukaan informoida tasta tietojen luovutuksesta, siind vaiheessa kun potilas-
lain pykaldssé tarkoitettu potilaan tajuttomuus tai muu siihen verrattava syy paattyy. limoituksesta
tulisi ilmet& ainakin luovutetut tiedot, luovutuksen peruste seka luovutusajankohta. limoitukselta ei
edellytetd kirjallista muotoa, mutta tieto potilaalle tehdysta ilmoituksesta tulisi merkité potilasasia-
Kirjoihin.

19 §. Merkinnat hoitoon osallistumisesta erityistilanteissa. Pykalassa séédettaisiin merkintdjen te-
kemisesta toisaalta tilanteessa, jossa alaikaisen potilaan katsotaan ikénsa ja kehitystasonsa perus-
teella kykenevan itse paattamaan hoidostaan seké toisaalta tilanteessa, jossa taysi-ikéinen potilas ei
kykene paattaméaan itse hoidostaan. Ensiksi mainitussa tilanteessa alaikéista hoidetaan potilaslain 7
8:n 1 momentin perusteella yhteisymmarryksessa hanen kanssaan, jalkimmaisessa tilanteessa taas
taysi-ikéaisté potilasta hoidetaan potilaslain 6 §:n 2 ja 3 momentin mukaisesti yhteisymmarryksessa
hénen laillisen edustajansa, lahiomaisensa tai muun l&heisensé kanssa. Sddnnokset merkintojen te-
kemisesta naista tilanteista vastaavat nykyisié potilasasiakirjojen laatimista koskevia maarayksia.

20 8. Potilasasiakirjamerkintdjen korjaaminen. Henkil6tietolain 29 8:n 1 momentin mukaan rekis-
terinpitdjan on ilman aiheetonta viivytystd oma-aloitteisesti tai rekisterfidyn vaatimuksesta oikais-
tava, poistettava tai tdydennettavé rekisterissa oleva, késittelyn tarkoituksen kannalta virheellinen,
tarpeeton, puutteellinen tai vanhentunut henkil6tieto. Asetuksen 20 §:n 1 momentissa viitattaisiin
informatiivisuuden vuoksi henkildtietolain edelld mainitun pykalan sdanndksiin.

Pykélan 2 momentissa saddettaisiin tarkemmin virheellisten merkintéjen korjaamistavasta ja kor-
jaamisesta tehtavistd merkinndisté ja pykéalan 3 momentissa vastaavasti potilaan hoidon kannalta
tarpeettoman tiedon poistamisesta potilasasiakirjoihin tehtévista merkinnoista. Potilasasiakirjamer-
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kintdjen korjaaminen olisi tehtéva siten, etté sekd alkuperdinen ettd korjattu merkintd ovat myo-
hemmin luettavissa. Ehdotetut sédnndkset vastaavat asiallisesti nykyisié potilasasiakirjojen laatimis-
ta koskevia sd&nnoksid. Virheellisten merkint6jen korjaaminen voisi tapahtua esimerkiksi ylivii-
vaamalla virheellinen tieto. Sahkdisessa potilastietojarjestelmassé virheellisten merkintojenkorjaa-
minen voisi tapahtua esimerkiksi versionhallinnalla. Tallgin 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.

21 8. Tietojen luovuttamisesta tehtavat merkinnéat. Potilaslain 13 8:n 6 momenttiin on 1.8.2000
voimaan tulleella lailla (653/2000) otettu nimenomainen s&annos siita, etta pykalan 2 ja 3 momen-
tissa tarkoitetusta tietojen luovuttamisesta ja sen perusteesta tulee tehdd merkinta potilasasiakirjoi-
hin. Asetuksen 21 §:ss& saddettéisiin tarkemmin ndistd merkinndisté. Potilasasiakirjoihin olisi s&an-
ndsten mukaan tehtdva merkinté siit4, mité tietoja on luovutettu, koska ja kenelle tiedot on luovutet-
tu, kuka tiedot on luovuttanut seké siitd, onko luovutus perustunut potilaan kirjalliseen, suulliseen
tai asiayhteydesté ilmenevéan suostumukseen vai laissa erikseen olevaan sdannokseen. Potilasasia-
Kirjoihin olisi tehtdava merkintd myds potilaan tahdon ilmauksesta, jolla hén on Kieltényt tietojensa
luovuttamisen. Ehdotetut 1 momentin sdannokset vastaavat nykyista saantelya.

Sosiaali- ja terveydenhuollon sahkoisten asiakastietojen kasittelystd annetun lain 5 8:ssd sdédetéén
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkdisen kéyton ja luovutuksen seurannasta. Sen mu-
kaan sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palvelujen antajan tulee pit&a rekisterid omien asiakastie-
tojarjestelmiensé ja asiakasrekisteriensé kéyttajista seka naiden kayttdoikeuksista. Palvelujen anta-
jan tulee keraté asiakasrekisterikohtaisesti kaikesta asiakastietojen kdytosta ja jokaisesta asiakastie
tojen luovutuksesta seurantaa varten lokitiedot lokirekisteriin. Kayttolokirekisteriin tallennetaan
tieto kdytetyistd asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta, jonka asiakastietoja kaytetaan, asiakas-
tietojen kayttajésta, tietojen kayttotarkoituksesta ja kayttdajankohdasta. Luovutuslokirekisteriin
tallennetaan tieto luovutetuista asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta, jonka asiakastietoja luo-
vutetaan, asiakastietojen luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituksesta, luovutuksensaajasta ja luo-
vutusajankohdasta. Terveydenhuollon palvelujen antajien potilasasiakirjatietojen luovuttamista
koskevat lokitiedot tallennetaan valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Lain 14 §:n 1 momentin
mukaan Kansaneldkelaitos voi hoitaa osana arkistointipalvelua myos kéayttolokirekisterien séilytyk-
sen. Ehdotetun asetuksen 21 §:n 2 momentissa viitattaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon sahkgisten
asiakastietojen késittelystd annetun lain 5 §:n s&annoksiin, joita sovellettaisiin sdhkdisten potilas-
asiakirjojen luovuttamisesta tehtaviin merkintéihin.

Potilasasiakirjojen sailyttdminen

22 8. Vastuu sailyttamisesta. Pykaldssé sééadettdisiin siitd, kuka vastaa potilasasiakirjojen ja hoitoon
liittyvan muun materiaalin séilyttamisestd. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesta
késittelystd annetun lain 14 ja 15 §:ssd saddetdan terveydenhuollon valtakunnallisista tietojérjestel-

maépalveluista. Ndiden sd&anndsten nojalla potilasasiakirjojen alkuperéisten kappaleiden séilytysvas-
tuu siirtyy Kansaneladkelaitokselle siltd osin kuin terveydenhuollon palvelujen antajat ovat liittyneet
valtakunnallisten palvelujen kayttéjiksi ja tallentaneet potilasasiakirjat arkistointipalveluun.

Pykéldn 1 momentissa todettaisiin sailyttdmisvastuun osalta nykyisen asetuksen tapaan, etta potilas-
asiakirjojen ja hoitoon liittyvan muun materiaalin sailyttdmisesté vastaa se terveydenhuollon toi-
mintayksikkd tai itsendisesti ammattiaan harjoittava terveydenhuollon ammattihenkil®, jonka toi-
minnassa ne ovat syntyneet, jollei edell& mainitusta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkdoisesta kasittelysta annetusta laista muuta johdu. Kansaneldkelaitoksen sdilytysvastuu syrjayt-
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taa kuitenkin tdman vastuun arkistointipalveluun tallennettujen asiakirjojen osalta silta osin kuin
naiden asiakirjojen séilytys kuuluu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkdisesta kasitte-
lystd annetun lain mukaisesti Kansanelékelaitoksen sailytettavéaksi. Asetuksen sanamuotoa “jonka
toiminnassa ne ovat syntyneet” tulee tulkita muun muassa julkisuuslain 5 8:n ldhtékohdista siten,
ettd viranomaisen laatimana pidetdaan asiakirjaa, joka on laadittu viranomaisen antaman toimeksian-
non johdosta.

Pykélan 1 momentissa saddettaisiin edelleen asiakirjoista, jotka olisi perusteltua siirtaa alkuperaisi-
né toiseen toimintayksikkdon. Sadntely vastaisi nykyista sdéntelyd. Ehdotettujen sadnndsten mu-
kaan potilasasiakirja voitaisiin potilaan tai hanen laillisen edustajansa suostumuksella siirtad alkupe-
réisend toiseen terveydenhuollon toimintayksikkdon, jos asiakirja on luonteeltaan sellainen, etta
potilaan terveyden- ja sairaanhoidolle on haittaa merkintdjen tekemisesta erikseen kussakin toimin-
tayksikdssa. Edelld mainittuina asiakirjoina on pidetty esimerkiksi neuvola- ja kouluterveydenhuol-
lossa syntyvien lasten ja nuorten kasvuun ja kehitykseen liittyvia asiakirjoja. Valtakunnallisen arkis-
tointipalvelun kayttoonoton jalkeen sdé&nnoksen tarkoittamina asiakirjoina voitaisiin kuitenkin 1ah-
tokohtaisesti pitad lahinnd manuaalisesti késiteltavia potilasasiakirjoja, koska arkistointipalvelun
avulla sahkoisissa potilasasiakirjoissa voidaan edellisessé toimintayksikossa tehdyista potilasasia-
Kirjoista tallentaa uuden asiakirjan pohjaksi tarpeelliset tiedot ja tdydentaa uudet tiedot omaan asia-
Kirjaan, jolloin kukin terveydenhuollon toimintayksikko tallentaa omat asiakirjansa arkistoon alku-
perdisind asiakirjoina. Jos alkuperdinen asiakirja siirretdan toiseen terveydenhuollon toimintayksik-
koon, tulee lahettavaan yksikkoon jaada tieto siitd, mihin alkuperdiset asiakirjat on siirretty.

Potilasasiakirjojen siirtdmista koskevat pykalan saannokset on tarkoitettu koskemaan tilanteita, jois-
sa hoitotietoja tarvitaan yksittaistapauksellisesti esimerkiksi henkilon asuinpaikan muuton vuoksi
toisessa toimintayksikossa. Potilasasiakirjojen kasittelysta ja séilytyksesta terveydenhuollon toimin-
tayksikon toiminnan paattymistilanteissa ja muissa organisaatiomuutostilanteissa on tarkoitus séataa
erikseen laintasoisin saannoksin.

23 8. Potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvadn muun materiaalin sailyttdmisajat ja havittaminen. Eh-
dotetun 1 momentin mukaan asetuksen liitteessé vahvistettaisiin potilaslain 12 §:n 2 momentin val-
tuutussadnnoksen nojalla mééraaikaisesti sailytettavien potilasasiakirjojen seka eraiden tutkimukses-
sa ja hoidossa syntyvien biologista materiaalia sisaltavien ndytteiden ja elinmallien sdilyttdmisajat.
Sailyttdmisajat ovat vahimmaisaikoja siten, ettd potilaslain 12 8:n 2 momentin perusteella potilas-
asiakirjoja, ndytteitd ja malleja saa sadilyttaa liitteessa tarkoitetun séilytysajan paatyttyakin, jos kysei-
nen terveydenhuollon toimintayksikko tai itsendisesti ammattiaan harjoittava terveydenhuollon am-
mattihenkild katsoo sen olevan valttaméatonta potilaan hoidon jarjestdmisen tai toteuttamisen kannal-
ta. Sailyttamisen tarvetta on talléin arvioitava véhintaan viiden vuoden vélein, jollei laista tai henki-
I6tietolain 43 §:n 2 momentissa tarkoitetusta tietosuojalautakunnan luvasta muuta johdu.

Kun asetuksen liitteessé tarkoitettu sailytysaika on paattynyt tai kun sen jalkeen sailytetyt potilas-
asiakirjat, naytteet ja elinmallit eivét endd ole valttamattomia potilaan hoidon jarjestamisen tai to-
teuttamisen kannalta, hoidon jarjestdmisesta vastaava terveydenhuollon toimintayksikko ja it-
sendisesti ammattiaan harjoittava terveydenhuollon ammattihenkil® velvoitettaisiin asetuksen 23 §:n
2 momentissa huolehtimaan siité, etta asiakirjat ja muu edelld mainittu materiaali havitetaan vélit-
tdmasti ja siten, etté sivulliset eivét saa niista tietoa.

Kansaneldkelaitos velvoitettaisiin 3 momentissa omalta osaltaan huolehtimaan arkistointipalveluun
tallennettujen asiakirjojen teknisesta havittdmisesté terveydenhuollon palvelujen antajan merkitse-
maén séilytysajan mukaisesti. Tekniselld havittdmisella tarkoitettaisiin sitd, ettd Kansanelékelaitos

hévittaa kyseiset merkinnéat/asiakirjat terveydenhuollon toimintayksikon tai itsendisesti ammattiaan
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harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilon tekemien séilytysaikamerkintdjen mukaisesti. Kan-
sanelékelaitoksen on kuitenkin ennen asiakirjojen havittdmista informoitava edelld mainittuja tahoja
asiakirjojen havittamisestd. Nain potilasasiakirjoille on mahdollista maaritelld sdéhkoisessa jarjes-
telmassa uusi sdilytysaika, jos pidemmalle séilytykselle on séanndsten mukainen tarve.

Valtionarkiston 14.4.1989 antaman kunnallisten asiakirjojen havittdmista koskevan paatdksen pe-
rusteella sairaus- ja terveyskertomuksen jatkuvakayttoisia asiakirjoja on tullut sailyttdd vahintadan 20
vuotta potilaan kuolemasta tai jollei se ole tiedossa, 100 vuotta potilaan syntymasta ja 20 vuotta
hoidon péattymisestd. Hoitojaksokohtaisia asiakirjoja on tullut séilyttdd 20 vuotta hoidon paattymi-
sesté edellyttéen, etté tarpeellinen tieto on siirretty yhteenvedon muodossa jatkuvakayttoisiin asia-
Kirjoihin. Néin ollen potilaskertomuksen sdilytysajat ovat nykyisessa asetuksessa ja nyt ehdotetussa
asetuksessa lyhyempid kuin nditd edeltdvassé paatoksessa. Seka edelld mainitut Valtionarkiston
paatokseen siséltyvat sailytysajat ettd nykyisen asetuksen lyhyemmat vahimmaisséilytysajat liittyvéat
potilasvahinkolaissa (585/1986) tarkoitettujen potilasvahinkojen korvausvaatimusten esittamiseen.
Korvausta on lain 10 8:n mukaan voinut vaatia ennen 1.5.1999 voimaan tullutta lainmuutosta
(879/1998) viimeistaan 20 vuoden kuluttua vahinkoon johtaneesta tapahtumasta. Mainitulla lain-
muutoksella korvausvaatimusten esittdmisaika on lyhennetty lain voimaantulon jalkeen tapahtunei-
den vahinkojen osalta 10 vuoteen vahinkoon johtaneesta tapahtumasta, minka vuoksi vahimmaisséi-
lytysaikoja on katsottu voitavan jo nykyisessa asetuksessa vastaavasti lyhentéa.

NyKkyisen asetuksen mukainen 10 vuoden sdilytysaika perustuu siihen, ettd asiakirjojen tulee olla
kaytettavissa mahdollisia kantelu-, potilasvahinko-, tuomioistuinprosessia ym. varten hoidon p&at-
tymisesté. Tatd prosessuaalisiin kasittelyihin perustuvaa potilasasiakirjojen sdilytysaikaa pidennet-
taisiin kautta linjan nykyisesta 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 sisaltamésta tiedosta, kayttaa tata oikeuttaan hy-
vin lahelld korvausoikeuden umpeutumista ja séilytysaika on vain 10 vuotta, voi kaytdnndssa kayda
niin, ettd asiakirjat on hévitetty sind aikana, joka kuluu kanteen ym. vireillepanosta siihen, ettd kan-
teluasiaa kasitteleva viranomainen pyytaa asiakirjoja terveydenhuollon toimintayksikosta, vaikka
potilaalla on laillista kanneaikaa jéljell&.

24 8. Lokitietojen sailyttdminen. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesté kasitte-
lystd annetun lain 5 8:ss& sdadetaan terveydenhuollon palvelujen antajalle velvoite yllapitéé lokire-
Kistereitd. Mainitun pykélan 4 momentin mukaan asiakastietojen kayttajien kayttdoikeustiedot ja
lokitiedot tulee havittad, kun ne eivét enéé ole tarpeen asiakastietojen kayton ja luovutuksen lain-
mukaisuuden seuraamiseksi. Kayttooikeus- ja lokitiedoista seka tietojen vahimmaissailytysajasta
voidaan saatad tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Pykaldn 1 momentissa sdddettdisiin sdhkdisten potilastietojen kasittelyyn liittyvien lokitietojen va-
himmaisséilytysajasta. Sen mukaan séhkadisten potilastietojen kayttoon ja luovutukseen liittyvat
lokitiedot tulee sdilyttdd eheind ja muuttumattomina vahintédén 12 vuotta niiden syntymisesta. Myos
lokitiedoilla voi olla merkitysta, kun jalkikéteen arvioidaan hoidon toteutusta. Niista saadaan tietoa
siitd, mink4 tietojen valossa hoitoratkaisut on tehty. Lokitietoja saa sailyttad vahimmaisajan umpeu-
duttuakin, jos se on tarpeen potilastietojen késittelyn asianmukaisuuden selvittdmisen tai muun pe-
rustellun syyn vuoksi.

Luovutuslokitiedot on sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesté késittelysta annetun
lain 5 §:n 3 momentin mukaan tallennettava Kansanelakelaitoksen pitdméén valtakunnalliseen ar-
kistointipalveluun. Lain 14 §:n 1 momentin mukaan kansanel&kelaitos voi hoitaa osana arkistointi-
palvelua myos kayttélokirekisterien sailytyksen. Tasté syystd pykalan 2 momentissa saadettéisiin,
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ettd Kansanelakelaitoksen olisi omalta osaltaan huolehdittava arkistointipalveluun tallennettujen
lokitietojen teknisestéd havittamisesté terveydenhuollon toimintayksikon tai itsendisesti ammattiaan
harjoittavan terveydenhuollon ammattinenkilon lokitiedoille méarittelemén séilytysajan mukaisesti.
Teknisella havittdmisella tarkoitettaisiin sitd, ettd Kansanelakelaitos havittaa kyseiset merkin-
nét/asiakirjat terveydenhuollon toimintayksikon tai itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveyden-
huollon ammattihenkilon tekemien séilytysaikaa koskevien merkintéjen mukaisesti. Kansaneléke-
laitoksen on kuitenkin ennen asiakirjojen havittdmista informoitava edell& mainittuja tahoja asiakir-
jojen havittamisesta. Nain lokitiedoille on mahdollista méaaritella sdhkdisessé jarjestelmassa uusi
séilytysaika, jos sen pidemmalle séilytykselle on sé&nndsten mukainen tarve.

25. Katseluyhteyden toteuttaminen. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen s&hkdisesta kasit-
telystd annetun lain 19 §:n mukaan taysi-ikdinen potilas voi saada erdat potilastiedot ja niiden kasit-
telyyn liittyvét tiedot sahkoisen katseluyhteyden avulla. Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain
(61/2007) 17 &:n mukaan taysi-ikéiselle potilaalle annetaan sahkdisen katseluyhteyden avulla tiedot
hanen reseptikeskukseen tallennetuista ladkemé&arayksistaan seka niihin liitetyisté korjaus- ja toimi-
tusmerkinndista. Sahkdoisten ladkemaéraysten ja muiden potilasasiakirjojen katseluyhteys toteute-
taan yhté aikaa ja samoja menettelyja kdyttaen. N&in potilas voisi samalla kertaa perehtyé seka 1&a-
kemaarayksiinsa ettd muihin potilasasiakirjoihinsa. Potilaan sahkdinen katseluyhteys tulee toteuttaa
niin ett4 yksityisyyden suoja ei vaarannu.

Ehdotetun pykéldn 1 momentissa sdadettdisiin, ettd potilas tulee tunnistaa luotettavalla tavalla, en-
nen kuin tdma voisi saada sdhkdisen katseluyhteyden avulla potilastietoja. Kansaneldkelaitoksen on
siten toteutettava tunnistusprosessi siten, ettd voidaan varmistua, ettd katseluyhteyttd kayttaa se po-
tilas, jonka tietoja luovutetaan katseluyhteyden avulla. Varsinaisista tunnistamismenettelyista ei
kuitenkaan s&édettaisi ehdotetussa asetuksessa nimenomaisesti, koska tunnistamiseen kaytettavéat
optimaalisimmat tekniset keinot saattavat eri aikoina vaihdella, kun uusia keinoja kehitetdén tdhan
tarkoitukseen soveltuviksi.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta késittelysta annetun lain 17 § sisaltaa eréi-
t4 informointivelvoitteita. Sen 1 momentin mukaan Kansanelékelaitos laatii kirjallisen selosteen,
josta ilmenee tiedot valtakunnallisista tietojéarjestelmépalveluista, niiden yleisista toimintaperiaat-
teista seké néista tietojarjestelmapalveluista vastaavista tahoista, hakutietojen tallentamisesta ja nii-
den kayttotarkoituksesta seka kasittelystd, potilastiedon luovutuksen edellytyksistd, potilaan oike-
uksista vaikuttaa potilastietojen kasittelyyn, potilastietojen suojaamisesta seka muista potilaan kan-
nalta merkityksellisista tietojen ké&sittelyyn liittyvista seikoista. Valtakunnallisiin tietojarjestelmé-
palveluihin liittyneen terveydenhuollon palvelujen antajan on annettava seloste potilaalle. Tervey-
denhuollon palvelunantajalla on potilastietojen rekisterinpitajand muilta osin henkil6tietolain 24 ja
25 §:n mukaiset informointivelvoitteet henkilGtietojen késittelysté.

Vaikka henkilétietolain mukaiset informointivelvoitteet kattavat laajasti tietojen kasittelyyn liitty-
van informoinnin, sdddettéisiin ehdotetun pykéldn 2 momentissa selvyyden vuoksi, ettd terveyden-
huollonpalvelujen antajan informointivelvoitteeseen kuuluisi myds potilaan informointi séhkdisen
katseluyhteyden kayttomahdollisuudesta ja kdyton edellyttamista tunnistautumismenettelyista.
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Voimaantulo
26 8. Voimaantulo ja siirtyméasaannokset.

Asetuksen 1 momentissa sdddettdisiin voimaantulosta. Sen mukaan asetus tulisi voimaan 1 péivana
elokuuta 2009. Voimaantulolle on siten varattu noin neljan kuukauden aika, jotta toimintaproses-
seissa seka kirjauskaytannoissa voidaan varautua niihin saannoksiin, jotka eroavat nykyisesta saan-
telysta.

Pykalan 2 momentissa saddettaisiin, ettd ehdotetulla asetuksella kumottaisiin potilasasiakirjojen
laatimisesta seké niiden ja muun hoitoon liittyvén materiaalin séilyttamisesta 19 paivana tammikuu-
ta 2001 annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus (99/2001).

Valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen toteutukselle ja ndiden palvelujen kayttajaksi liittymi-
selle on sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesta kasittelysta annetussa laissa varat-
tu siirtyméaika, joka paattyy 1.4.2011. Valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen kdyttoonotto
edellytta4 potilastietojarjestelmien saattamista vastaamaan valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelu-
jen vaatimuksia. My06s tdman asetuksen séhkoisten potilasasiakirjojen kasittelyd koskevien sdannos-
ten noudattaminen edellyttdad merkittaviakin muutoksia potilastietojarjestelmien laitteistoissa ja oh-
jelmistoissa. Tésta syystd 3 momentin siirtymasaannoksessa saddettaisiin, etta tdssa asetuksessa
tarkoitettuja séhkdisten potilasasiakirjojen késittelyd koskevia sddnnoksia tulisi noudattaa 1 huhti-
kuuta 2011 alkaen. Momentissa lueteltaisiin ne asetuksen saannokset, joita siirtymasaannos koskisi.

Valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut voidaan ottaa kéytt6éon vaiheittain jo ennen liittymisvelvol-
lisuuden voimaantuloa. Talloin ndiden palvelujen avulla tapahtuvaan potilastietojen kasittelyyn so-
velletaan edelld mainitun lain sdannoksia potilastietojen séhkoisesta kasittelysta niiden sdhkdisten
potilasasiakirjojen osalta, joita kasitellaan valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla. Jos
séhkaisia potilasasiakirjoja késitelld&n valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla ennen
edelld mainittua paivdmaaraa, tulisi vastaavasti myos tdman asetuksen sddnnoksié soveltaa ndiden
asiakirjojen kasittelyyn jo ennen siirtymaajan péaattymistéa.

Edell& kerrotun potilasvahinkolain mukaisten korvausvaatimusten esittdmisaikamuutokseen liittyen
asetuksen liitteessa tarkoitettuja sdilytysaikoja sovellettaisiin 4 momentin mukaan sellaisiin potilas-
asiakirjoihin, jotka on laadittu tai saatu 1.5.1999 tai sen jélkeen. Tapauksissa, joissa asiakirjan saily-
tysaika lasketaan potilaan kuolemasta, liitteessa tarkoitettuja sdilytysaikoja sovellettaisiin vastaavas-
ti sellaisiin asiakirjoihin, jotka koskevat henkil6g, joka on kuollut 1.5.1999 tai sen jélkeen.

Asiakirjoihin, jotka on laadittu tai saatu ennen 1.5.1999, taikka jos asiakirjan sdilytysaika lasketaan
potilaan kuolemasta, jotka koskevat henkil6a, joka on kuollut ennen mainittua ajankohtaa, sovellet-
taisiin 4 momentin mukaan kunnallisen ja yksityisen seké vankeinhoitolaitoksen terveydenhuollossa
laadittujen potilasasiakirjojen osalta edelleen valtionarkiston kunnallisten asiakirjojen havittamises-
t4 14.4.1989 antamassa paatoksessd maarattyja sailytysaikoja. Liséksi sovellettaisiin valtionarkiston
tai arkistolaitoksen asiakirjojen pysyvésta séilyttamisesté erikseen antamia paatoksia.
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Ehdotusten vaikutukset

Ehdotettujen sdénndsten tarkoituksena on turvata se, ettd potilasasiakirjoihin sisallytetdan potilaan
hoidon jarjestamisen ja toteuttamisen kannalta tarpeelliset ja riittavat, virheettdmat tiedot ja etta
tietoja késitelladn hyvan tietojenkasittelytavan mukaisesti seka tietoturvallisesti. Vaatimuksilla
edistetddn ndin entisestaan potilaan hyvan, laadukkaan hoidon samoin kuin hanen oikeusturvansa
ja terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeusturvan toteutumista seké potilassuhteen luotta-
muksellisuutta ja potilaan yksityisyyden suojaa.

Ehdotettu asetus sisaltda nykyiseen potilasasiakirja-asetukseen verrattuna uusia sahkoisia potilas-
asiakirjoja koskevia sadnnoksid. Jotta sahkoisié potilasasiakirjoja voitaisiin yhtendisesti kasitell&
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesta kasittelystd annetun lain 14 §:n mukais-
ten valtakunnallisten tietojarjestelemdpalvelujen avulla, tarvitaan asetustasoisia séannéksia muun
muassa sahkoisten potilasasiakirjojen tietosisalloistd, rakenteista ja tallentamisesta.

Ehdotetulla asetuksella pyritddn my06s nopeuttamaan kirjaamiskaytantoda ja tehostamaan siihen
liittyvia prosesseja lyhentdamalla mééraaikoja, jonka kuluessa asiakirjat tulee laatia tai toimittaa
edelleen. Sahkoista kirjaamista ja valtakunnallisesti keskitettyd arkistointipalvelua kyetééan poti-
laan palvelukokonaisuuksissa taysimaaraisesti hyddyntamaan silloin, kun hoitoon osallistuvien
tahojen kirjaukset nékyvét jatkohoitopaikassa viivytyksettd. Terveydenhuollon toimintayksikko-
jen valmiudet ja nopeudet kirjaamisprosesseissa vaihtelevat jossain maarin. Hoitoprosesseja saa-
daan tehostettua, kun kirjaukset eivét tarpeettomasti viivy. Tietojen ndkyminen jatkohoitopaikas-
sa heti potilaan saapuessa sinne, parantaisi my0s potilaan hoidon laatua. Kirjaamisprosessien
(muun muassa sanelunpurkujonojen lyhentdminen) saattaminen asetusehdotuksen edellyttdmalle
tasolle saavutetaan, kun néihin prosesseihin liittyvat hyvét kaytannot saadaan levidmaan valta-
kunnallisesti.

Asetuksessa ehdotetaan lisdksi eréité yksittaisia tasmennyksid nykyiseen saantelyyn. Muutoin ehdo-
tetun asetuksen sédanndkset vastaavat pitkalti nykyisen potilasasiakirja-asetuksen saantelyé.

Asian valmistelu

Sahkoisen potilasasiakirjan toteuttaminen on ollut sosiaali- ja terveysministeriossa vireilla 2000-
luvun aikana useissa eri tydryhmissa. Aiempien tydryhmien ty6ta jatkamaan perustettiin 3 helmi-
kuuta 2006 ty6ryhma valmistelemaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sahkaista kasit-
telya koskevaa lakia seka potilasasiakirja-asetuksen uudistamista. Tyéryhman toimikausi paattyi 31
joulukuuta 2007. Ty6ryhman tavoitteena on ollut mahdollistaa sd&énndsehdotusten avulla sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastiedon valtakunnallinen saatavuus sdhkgisesti ja ndin edistaa palveluta-
pahtumien ja palvelukokonaisuuksien tuottamista. S&antelyn tulee turvata tietosuojaa ja tietoturvaa
koskevat vaatimukset. Tyoryhméssé on ollut sosiaali- ja terveysministerion lisaksi hallintoviran-
omaisten ja laitosten edustus muun muassa Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksesta, Sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksesta, It4&-Suomen I&d&ninhallituksesta, tietosuojavaltuute-
tun toimistosta, Suomen Kuntaliitosta. Liséksi tydryhman jasenind on ollut terveydenhuollonpalve-
lujen antajien edustus terveyskeskuksesta, sairaanhoitopiirista seké yksityisesta terveydenhuollosta.

Ehdotusten johdosta on pyydetty lausunnot kaikkiaan 86 viranomaiselta ja yhteis6ltd, muun muassa
Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselta, Stakesilta, Tietosuojavaltuutetulta, Potilasvakuutuskes-
kukselta ja potilasvahinkolautakunnalta, l1adninhallituksilta, sairaanhoitopiireiltd, useilta terveyskes-
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kuksilta, Suomen Kuntaliitolta, Suomen Potilasliitolta sekd terveydenhuollon ammattihenkilGita
edustavilta eri jarjestoilta.

Lausuntoja saatiin yhteensa 57. Ehdotuksia pidettiin lausunnoissa l&htokohtaisesti kannatettavina.
Lausunnoissa on yleisesti katsottu, ettd asetusluonnos on erittéin tarked ja sen sisaltamét muutokset
ovat keskeisilta osiltaan perusteltuja.

Luonnoksen keskeiset ongelmat sisaltyvat lausuntojen mukaan l&hinné seuraaviin asiakokonaisuuk-
siin:
- on esitetty nakemyksia siitd mitka tiedot tulisi siséllyttaa erillisella vahvistuspyynnélla suo-
jattaviin potilastietoihin
- potilasasiakirjojen sisaltdmiin perustietoihin on esitetty eraita lisayksia ja muutoksia
- potilasaisakirjojen laatimisessa noudatettavia keskeisia periaatteita on kommentoitu laajasti
- aikarajoja potilasasiakirjojen laatimiselle ja toimittamiselle / sanelujen purkamiselle pide-
tdan useissa lausunnoissa tiukkoina
- luonnoksessa esitetyt katseluyhteyden tunnistamiseen liittyvét toteuttamisvaihtoehdot ovat
molemmat saaneet kannatusta, lisdksi on lausuttu, ettei tunnistamisen teknisista keinoista tu-
lisi asetuksella s&&téa lainkaan
- sdilytysaikataulukkoon on esitetty lukuisia yksittéisia tismennys tai muutosehdotuksia, mm.
hoitokertomuksen paivittdismerkintdja ehdotetaan sailytettavan potilaan elinian
- STM-oppaan (2001:3) uudistamista on toivottu pikaisesti asetuksen antamisen jalkeen.

Ehdotetussa asetuksessa on pyritty huomioimaan mahdollisimman laajasti lausunnoissa esitetyt
nékokannat. Muun muassa erilliselld vahvistuspyynnolla suojattavien tietojen joukkoa on supistettu,
koska lausunnoista ilmeni, ett4 vaikka asiaa sinanséa kannatettiin, on eréiden lausuntokierroksella
esitettyjen tietojoukkojen kohdalla asia teknisesti vaikea toteuttaa. Potilastietojen siséltdmiin perus-
tietoihin ja niiden laatimisessa noudatettaviin keskeisiin periaatteisiin on myos tehty lausuntojen
perusteella tasmennyksid. Asetuksen luonnoksessa, josta lausunnot on annettu, ehdotettiin potilas-
asiakirjojen laatimiselle ja toimittamiselle yhden vuorokauden aikarajoja. Aikarajoja on lausuntopa-
lautteen perusteella véljennetty yhdestd vuorokaudesta viiteen vuorokauteen. Katseluyhteyden osal-
ta on poistettu saantely tunnistamisen teknisista keinoista ja toteutuksesta. Myos séilytysaikatauluk-
koon on pyritty huomioimaan laajasti esitetyt yksityiskohtaiset tdismennykset ja muutokset.

Asetusehdotus on tarkastettu oikeusministerion laintarkastustoimistossa.

Hallitusneuvos Paivi Salo



Sosiaali- ja terveysministerion asetus

potilasasiakirjoista

Annettu Helsingissa 30 paivana maaliskuuta 2009

Sosiaali- ja terveysministerion paatoksen mukaisesti saddetdén potilaan asemasta ja oikeuk-
sista 17 paivana elokuuta 1992 annetun lain (785/1992) 12 8:n 2 momentin ja sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta 9 paivana helmikuuta 2007 annetun lain
(159/2007), sellaisena kuin niista on ensin mainittu laissa 653/2000, nojalla:

Yleiset saannokset
18
Soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan potilaan hoidon
jarjestdmisessa ja toteuttamisessa kéytettavi-
en asiakirjojen laatimiseen sek& niiden ja
muun hoitoon liittyvdn materiaalin séilytta-
miseen. Asetusta sovelletaan potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992)
2 8:n 4 kohdassa tarkoitettuihin terveyden-
huollon toimintayksikoihin niiden antaessa
mainitun lain 2 §:n 2 kohdassa tarkoitettua
terveyden- ja sairaanhoitoa. Asetusta sovelle-
taan myos terveydenhuollon ammattihenki-
I6istd annetussa laissa (559/1994) tarkoitet-
tuihin terveydenhuollon ammattihenkilGihin
heidan antaessaan edelld tarkoitettua tervey-
den- ja sairaanhoitoa riippumatta siitd, kenen
palveluksessa ammattihenkild on tai harjoit-
taako h&n ammattiaan itsendisesti.

28
Potilasasiakirjat

Potilasasiakirjoihin kuuluvat potilaskerto-
mus ja siihen liittyvat potilastiedot tai asia-
kirjat seka laéketieteelliseen kuolemansyyn
selvittdmiseen liittyvét tiedot tai asiakirjat
samoin kuin muut potilaan hoidon jarjesta-
misen ja toteuttamisen yhteydessa syntyneet
tai muualta saadut tiedot ja asiakirjat.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-

jen sdhkoisesta kasittelystd annetun lain
(159/2007) 14 &n 1 momentissa tarkoitet-
tuun valtakunnalliseen arkistointipalveluun
tallennetaan sahkaisind potilasasiakirjoina
sellaisia teknisia tallenteita, jotka muodostu-
vat yhteen mainitun lain 3 8:n 5 kohdassa
tarkoitettuun palvelutapahtumaan liittyvisté
samassa tietoteknisessa tallennusmuodossa
olevista merkinnéista ja joilla on sama séily-
tysaika. Tallennettava potilasasiakirja voi si-
séltdéd potilaan hoitoon tai siihen liittyviin
tehtaviin osallistuvien eri henkildiden teke-
mid merkintoja.

Arkistointipalveluun tallennettavien sah-
koisten potilasasiakirjojen tulee muodostaa
ehyt asiakirjakokonaisuus yksildityjen palve-
lutapahtuma- ja palvelukokonaisuustunnus-
ten avulla. Kun palvelutapahtumasta tai pal-
velukokonaisuudesta havitetddn asiakirjoja,
havittdmisestd tulee jaadda merkintd arkis-
toon.

Yleiset periaatteet ja vaatimukset
38
Tietojen eheys ja kaytettavyys

Potilasasiakirjat tulee laatia ja séilyttaa sel-
laisia valineitd ja menetelmia kéayttaen, ettd
asiakirjoihin siséltyvien tietojen eheys ja
kéytettdvyys voidaan turvata tietojen saily-
tysaikana.

Viranomaisten potilasasiakirjoihin sovelle-
taan kuitenkin viranomaisten toiminnan jul-
Kisuudesta annetun lain (621/1999) 18 §:aa.
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Potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen
kayttooikeudet

Potilaan hoitoon tai siihen liittyviin tehta-
viin osallistuvat saavat késitella potilasasia-
kirjoja vain siind laajuudessa kuin heidan
tyotehtdvéansa ja vastuunsa sitd edellyttavét.
Terveydenhuollon toimintayksikdssa tyos-
kentelevien kéyttdoikeudet potilasasiakirjoi-
hin siséltyviin tietoihin tulee maaritella yksi-
tyiskohtaisesti.

Séhkoisessé potilastietojarjestelméssa tulee
olla kéyttdoikeuksien hallintajarjestelma,
jonka avulla kullekin kayttajélle voidaan
madritelld tdman tehtdvien mukaiset kaytto-
oikeudet potilasasiakirjoihin ja potilastieto-
jarjestelmén eri toimintoihin. Sahkdisten po-
tilastietojarjestelmien kayttaja tulee yksildida
ja tunnistaa siten, ettd kayttaja todennetaan
yksiselitteisesti.

Psykiatrian seka perinnéllisyyslaaketieteen
paivittéis- ja yhteenvetomerkinnét tulee suo-
jata sahkdisessa potilaskertomuksessa sosiaa-
li- ja terveydenhuollon sdhkdisesta asiakas-
tietojen kasittelystd annetun lain 6 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetulla erilliselld vahvistus-
pyynnélld muiden kuin ndiden erikoisalojen
palvelutapahtumissa tai palvelukokonaisuuk-
sissa. Suojausvaatimus ei kuitenkaan koske
naihin tietoihin mahdollisesti siséltyvia laaki-
tystietoja ja kriittisia riskitietoja.

58
Palvelujen hankkiminen toiselta

Hankkiessaan palveluja toiselta palvelujen
tuottajalta terveydenhuollon toimintayksikén
ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan ter-
veydenhuollon ammattihenkilon tulee sopia
taman kanssa kirjallisesti tehtavalla sopimuk-
sella potilasasiakirjatietojen rekisterinpitoon
ja tietojen kasittelyyn liittyvistéd tehtdvista ja
vastuusta sekd varmistua siitd, ettd potilas-
asiakirjoihin sisaltyvien tietojen salassapitoa
ja vaitiolovelvollisuutta koskevia saannoksié
noudatetaan.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa toimin-
nassa syntyneistd potilasasiakirjoista tulee

ilmetd palvelun hankinnan tapa seka palvelun
tilaaja, tuottaja ja toteuttaja.

Potilasasiakirjojen laatiminen
68
Oikeus tehdd merkintdja potilasasiakirjoihin

Potilasasiakirjoihin saavat tehdd merkintdja
potilaan hoitoon osallistuvat terveydenhuol-
lon ammattihenkilét ja heiddn ohjeidensa
mukaisesti my6s muut henkil6t siltd osin
kuin he osallistuvat hoitoon. Potilaan hoitoon
osallistuvat terveydenhuollon opiskelijat saa-
vat tehdd merkint6ja toimiessaan laillistetun
ammattihenkilon tehtavassa terveydenhuol-
lon ammattihenkilGistd annetun lain 2 8:n 3
momentin mukaisesti. Muutoin terveyden-
huollon opiskelijan tekemé&t merkinnét hy-
véksyy hédnen esimiehensd, ohjaajansa tai
tdman valtuuttama henkilo.

Sairaankuljetukseen osallistuvilla muilla
kuin terveydenhuollon ammattihenkil6illa on
oikeus tehda potilasasiakirjamerkinttja toi-
minnasta vastaavan terveydenhuollon am-
mattihenkilon ohjeita noudattaen.

Terveydenhuollon ammattihenkilé vastaa
sanelunsa perusteella tehdyista potilasasiakir-
jamerkinnoista.

Potilasasiakirjamerkinnat  voivat  liséksi
koostua terveydenhuollon laitteiden tuotta-
mista hoidon kannalta tarpeellisista merkin-
noista.

78

Potilasasiakirjamerkintdja koskevat
periaatteet ja vaatimukset

Potilasasiakirjoihin tulee merkitd potilaan
hyvan hoidon jarjestdmisen, suunnittelun, to-
teuttamisen ja seurannan turvaamiseksi tar-
peelliset sekd laajuudeltaan riittdvét tiedot.
Merkintdjen tulee olla selkeitd ja ymmarret-
tavia ja niitd tehtdessd saa kéyttaa vain ylei-
sesti tunnettuja ja hyvaksyttyja kasitteitd ja
Iyhenteitd. Potilasasiakirjamerkinndista tulee
ilmetd tietojen lahde, jos tieto ei perustu am-
mattihenkilén omiin tutkimushavaintoihin tai
jos potilasasiakirjoihin merkitddn muita kuin
potilasta itseddn koskevia tietoja.



Jos potilaan eldmantilanteen kartoittamisen
tai muun vastaavan syyn takia hoidon kan-
nalta on tarpeellista kirjata muun henkil6n it-
sestddn tai omasta eldmantilanteestaan ker-
tomia yksityiskohtaisia arkaluonteisia tietoja,
nama tiedot Kirjataan potilaan palvelutapah-
tuman  asiakirjoihin kuuluvaan erilliseen
asiakirjaan, jollei potilasmerkintdjen koko-
naisuus huomioon ottaen ole perusteltua Kir-
jata néité tietoja muulla tavalla.

Niissa lausunnoissa ja todistuksissa, jotka
laaditaan esitettavaksi muulle organisaatiolle
tai taholle, tulee olla asiakirjan laatijan alle-
kirjoitus. Itsendisesti ammattiaan harjoittavan
terveydenhuollon ammattihenkilén tulee al-
lekirjoittaa kaikki muut arkistointipalveluun
tallennettavat potilasasiakirjat edelld tarkoi-
tetulla luonnollisen henkilon tekemalla s&h-
koiselld allekirjoituksella tai hénen valtuut-
tamansa organisaation tekemalld sahkoiselld
allekirjoituksella. Muut sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasit-
telystd annetun lain 14 §:n 1 momentissa tar-
koitetussa valtakunnallisessa arkistointipal-
velussa sahkoisesti sdilytettavat potilasasia-
kirjat tulee allekirjoittaa terveydenhuollon
toimintayksikon tai sen valtuuttaman organi-
saation tekemélla s&hkdoiselld allekirjoituksel-
la.

Arkistointipalveluun tallennettavien séh-
koisten potilasasiakirjojen rakenteissa ja
merkinnoissé tulee kayttdd Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sahkoisesta késitte-
lystd annetun lain 14 §:n 2 momentissa tar-
koitettuun valtakunnalliseen koodistopalve-
luun hyvéaksymien velvoittavien koodistojen
mukaisia rakenteita ja merkint6ja sekd Kan-
saneldkelaitoksen yllapitdmi& tietoteknisia
méarityksia.

88

Potilasasiakirjamerkintdjen maaraajat ja
eraiden asiakirjojen toimittaminen

Potilasasiakirjamerkinnat tulee tehdéa viivy-
tyksettd. Merkinnat tulee tehdd viimeistaan
viiden vuorokauden kuluessa siitd, kun poti-
las poistuu vastaanotolta taikka palvelutapah-
tuma muutoin paattyy.

Lé&hetteet tulee laatia ja toimittaa jatkohoi-

topaikkaan viipymattd. Lahete tulee myds
Kiireettdbmassa tapauksessa l&hettdé jatkohoi-
topaikkaan viiden vuorokauden kuluessa sii-
t8, kun sen tekemisen tarve on todettu.

Yhteenveto potilaalle annetusta hoidosta
jatkohoito-ohjeineen tulee toimittaa potilaalle
sekd jatkohoitopaikkaan tai muuhun paik-
kaan, josta on potilaan kanssa sovittu, poti-
laan suostumuksen mukaisesti ja viipymatta.
Yhteenveto tulee myds kiireettdméassa tapa-
uksessa lahettdd viiden vuorokauden kulues-
sa hoidon paattymisesta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen sdhkoisesta kasittelystd annetun lain 14
8:n 1 momentissa sé&dettyyn valtakunnalli-
seen arkistointipalveluun liittyneen tervey-
denhuollon toimintayksikdn tai itsendisesti
ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon
ammattihenkilén on muodostettava merkin-
noisté sahkoiset potilasasiakirjat ja tallennet-
tava ne arkistointipalveluun sen méaérdajan
kuluessa, jossa asiakirjan merkinnét on laa-
dittava. Sahkdinen sanelu on muutettava luet-
tavaan muotoon ennen arkistointipalveluun
tallentamista.

Tassd pykalassa sdddetyistd méaaréajoista
voidaan poiketa vain erityisesta syysta.

98§
Potilaskertomus

Terveydenhuollon toimintayksikon ja itse-
néisesti ammattiaan harjoittavan terveyden-
huollon ammattihenkildn tulee pitéa jokaises-
ta potilaastaan jatkuvaan muotoon laadittua
aikajérjestyksessé etenevéaa potilaskertomus-
ta.

Potilaskertomusta tai sen osia ei saa kirjoit-
taa uudelleen eika alkuperaistd sivua korvata
valokopiolla tai muulla vastaavalla tavalla.

Potilasasiakirjoihin merkittavat tiedot
10§
Potilasasiakirjoihin merkittavat perustiedot

Potilaskertomuksessa tulee olla seuraavat
perustiedot:



1) potilaan nimi, syntymaaika, henkildtun-
nus, kotikunta ja yhteystiedot;

2) terveydenhuollon toimintayksikon tai it-
sendisesti ammattiaan harjoittavan tervey-
denhuollon ammattihenkilén nimi;

3) merkinnén tekijan nimi, asema ja mer-
kinnén ajankohta;

4) saapuneiden tietojen osalta saapu-
misajankohta ja l&hde;

5) alaikéisen potilaan osalta huoltajien tai
muun laillisen edustajan nimi ja yhteystiedot
sekd taysi-ikaiselle potilaalle maaratyn lailli-
sen edustajan nimi ja yhteystiedot.

Potilasasiakirjoista tulee ilmetd tarvittaessa
my0s seuraavat tiedot:

1) potilaan ilmoittaman lahiomaisen tai
muun yhteyshenkildén nimi, mahdollinen su-
kulaisuussuhde ja yhteystiedot;

2) potilaan &idinkieli tai asiointikieli;

3) potilaan ammatti;

4) potilaan tydnantajan vakuutusyhtio, jos
kyseessd saattaa olla tyOtapaturma tai am-
mattitauti;

5) vakuutusyhtid, jos hoidon mahdollisesti
maksaa vakuutusyhtio;

6) tietojen luovuttamista koskevat potilaan
suostumukset.

Jos 1 momentin 3 kohdassa tarkoitetun
merkinnan tekninen Kirjaaja on eri kuin mer-
kinnan sisallostd vastaava merkinnan tekija,
potilaskertomuksesta tulee ilmetd myds mer-
kinnan teknisen kirjaajan tiedot. Sahkoiseen
potilasasiakirjaan nd&mé tiedot merkitdén suo-
raan potilastietojarjestelman kéyttajatiedoista
ja merkinnan kirjaamisen ajankohta auto-
maattisesti potilastietojarjestelmasta.

11§

Potilaskertomukseen merkittavat keskeiset
hoitotiedot

Potilaskertomukseen tulee tehdd merkinnat
jokaisesta potilaan palvelutapahtumasta. Pal-
velutapahtumia koskevista tiedoista tulee tar-
peellisessa laajuudessa kédyda ilmi tulosyy,
esitiedot, nykytila, havainnot, tutkimustulok-
set, ongelmat, taudinmadritys tai terveysriski,
johtopééatokset, hoidon suunnittelu, toteutus
ja seuranta, sairauden kulku seké& loppulau-
sunto.

12§

Sairauden ja hoidon kulkua koskevat
merkinnét

Potilasasiakirjoihin tehtavistd merkinngista
tulee riittdvassa laajuudessa kayda ilmi tau-
dinmé&arityksen, valitun hoidon ja tehtyjen
hoitoratkaisujen perusteet. Vaikutuksiltaan ja
riskeiltdén erilaisten tutkimus- ja hoitomene-
telmien valinnasta tulee tehd& merkinnét,
joista ilmenee, millaisin perustein valittuun
menetelm&an on paadytty. Jokaisen toimen-
piteen peruste tulee maéritell& selkeé&sti poti-
lasasiakirjoissa.

Potilasasiakirjoihin tehtdvistd merkinnoista
tulee kdyda ilmi, miten hoito on toteutettu,
onko hoidon aikana ilmennyt jotakin erityista
ja millaisia hoitoa koskevia ratkaisuja sen ku-
luessa on tehty. Hoitoon osallistuneet on tar-
vittaessa kyettdva selvittamaan.

Potilaalle suoritetusta leikkauksesta ja
muusta toimenpiteesta tulee laatia leikkaus-
tai toimenpidekertomus, joka siséltaa riitta-
van yksityiskohtaisen kuvauksen toimenpi-
teen suorittamisesta ja sen aikana tehdyista
havainnoista. Kertomuksessa tulee esittaa pe-
rustelut toimenpiteen aikana tehdyille ratkai-
suille.

Tiedot potilaaseen pysyvasti asetetuista
proteeseista, implanteista, hampaiden tayte-
materiaaleista ja muista materiaaleista tulee
merkitd potilasasiakirjoihin sellaisella tark-
kuudella, ettd ne ovat my6hemmin tunnistet-
tavissa.

Kaikki annetut ladkemaaraykset, laakéarin-
lausunnot, sairaustodistukset, tydkyvytto-
myystodistukset ja muut todistukset sek&
kuntoutussuunnitelma tulee merkitd potilas-
kertomukseen niiden antamisajankohdan
mukaisesti. Sahkoisessd potilastietojérjestel-
massa edelld mainitut merkinnt voidaan
tehda liittdmalla ne kyseiseen palvelutapah-
tumaan.

Jos potilaan itseméadradmisoikeutta rajoite-
taan mielenterveyslain (1116/1990), péihde-
huoltolain (41/1986), tartuntatautilain
(583/1986) tai muun lain nojalla, siita tulee
tehdd potilasasiakirjoihin erillinen merkint,
josta ké&y ilmi toimenpiteen syy, luonne ja
kesto seka arvio sen vaikutuksesta potilaan
hoitoon samoin kuin toimenpiteen maaran-



neen l&akarin ja suorittajien nimet.
138§

Riskeistd, hoidon haitallisista vaikutuksista
ja epdillyista vahingoista tehtavat merkinnét

Potilaskertomukseen tulee tehdd merkinnat
tiedossa olevasta potilaan ladkeaineallergias-
ta, materiaaliallergiasta, yliherkkyydesté seka
muista vastaavista hoidossa huomioon otet-
tavista seikoista.

Tyontekijélle tydstd aiheutuvia terveysvaa-
roja koskevat tiedot tulee merkité tai liittda
hantd koskeviin tyoterveyshuollon potilas-
asiakirjoihin.

Potilaskertomukseen tulee merkit4 tiedot
todetuista tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden
haitallisista vaikutuksista ja hoidon tehotto-
muudesta.

Epéillyista potilas-, laite- ja l&&kevahin-
goista tulee tehd& potilaskertomukseen yksi-
tyiskohtaiset merkinnat, joista kdy ilmi kuva-
us vahingosta, selvitys hoidossa mukana ol-
leista terveydenhuollon ammattihenkildisté
seké laite- ja ladkevahinkojen osalta kuvaus
vahingon epéillystd syystd. L&édkkeiden ja
laitteiden tunnistetiedot tulee merkitd yksi-
[6idysti. Merkinnat tulee tehdd vélittdmasti
sen jalkeen, kun vahinkoepdily on syntynyt.

14 §
Osastohoitoa koskevat merkinnéat

Osastohoidossa olevasta potilaasta tulee
tehdd potilaskertomukseen riittdvén usein ai-
kajérjestyksessa merkinndat hénen tilansa
muutoksista, hanelle tehdyistd tutkimuksista
ja hénelle annetusta hoidosta. Lisaksi poti-
laasta tehddén osana potilaskertomusta hoito-
jaksokohtaisesti paivittdin merkinnat hénen
tilaansa liittyvistd huomioista, hoitotoimista
ja vastaavista seikoista.

Ladkarin tulee tehdd sairaalahoidossa ole-
van pitkdaikaispotilaan potilasasiakirjoihin
véahintddn kolmen kuukauden vélein hoito-
jakson alkamisesta seurantayhteenveto riip-
pumatta siit4, onko potilaan tilassa tapahtu-
nut olennaisia muutoksia.

158§

Konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista
tehtavat merkinnéat

Hoitovastuussa olevan terveydenhuollon
ammattihenkilon tulee tehda potilaskerto-
mukseen merkinnét potilaan taudinméarityk-
sen tai hoidon kannalta merkittavastd puhe-
linneuvottelusta sek&d muusta vastaavasta
konsultaatiosta ja hoitoneuvottelusta. Mer-
kinnodista tulee kdyda ilmi konsultaation tai
neuvottelun ajankohta, asian késittelyyn osal-
listuneet sek& tehdyt hoitoratkaisut ja niiden
toteuttaminen.

Jos konsultaatio tapahtuu siten, ettd potilas
voidaan tunnistaa, myds konsultaation anta-
jan tulee 1 momentissa tarkoitetuissa tilan-
teissa tehdd potilasasiakirjoihin merkinnéat
antamastaan konsultaatiovastauksesta tai hé-
nelle tulee muutoin ja4da antamansa vastauk-
sen tiedot.

16 §

Ensihoidosta ja sairaankuljetuksesta
tehtavat merkinnat

Potilasasiakirjoihin tulee tehda tarvittavat
merkinnat potilaalle annetusta ensihoidosta
sekd sairaankuljetukseen liittyvastad hoidosta
ja seurannasta. Jos ladkari osallistuu ensihoi-
toon tai sairaankuljetukseen henkildkohtai-
sesti tai konsultaation perusteella, timan tu-
lee kédyda ilmi potilasasiakirjoista.

17 8
Hoidon loppulausunto

Jokaisesta osasto- tai laitoshoitojaksosta tu-
lee laatia loppulausunto. Hoidon loppulau-
sunto on vastaavasti laadittava sellaisesta po-
likliinisesta hoitojaksosta, jonka loputtua hoi-
to paattyy taikka hoitovastuu siirtyy toiseen
terveydenhuollon toimintayksikkon tai itse-
naisesti ammattiaan harjoittavalle terveyden-
huollon ammattihenkildlle, jollei tastd poik-
keamiseen ole erityista syyta.

Loppulausuntoon tulee annettua hoitoa
koskevien yhteenvetojen lisdksi sisallyttaa



selkedt ja yksityiskohtaiset ohjeet potilaan
seurannan ja jatkohoidon toteuttamiseksi.
Loppulausunnossa tulee lisdksi kuvata mah-
dolliset poikkeavuudet potilaan toimenpiteen
jalkeisessa toipumisessa ja potilaan tila pal-
velutapahtuman pééattyessa.

18§

Potilaan tiedonsaantia ja hoitoon liittyvia
kannanottoja koskevat merkinnat

Jos potilas potilaan asemasta ja oikeuksista
annetun lain 4 8:n 1 momentissa tarkoitetussa
tilanteessa joutuu odottamaan hoitoon paa-
syd, potilasasiakirjoihin tulee tehdd merkin-
nat viivastyksen syystd, potilaalle ilmoitetus-
ta hoitoonpadsyajasta ja siitd, ettd mainitut
tiedot on ilmoitettu potilaalle. Potilasasiakir-
joihin merkitadn myos tieto potilaan ohjaa-
misesta muuhun hoitopaikkaan. Jos ilmoitet-
tu hoitoonpadsyaika muuttuu, potilasasiakir-
joihin merkitéan tiedot uudesta ajankohdasta,
muutoksen syysta ja siitd, ettd muutoksesta
on ilmoitettu potilaalle.

Potilasasiakirjoihin tulee tehdd merkinnéat
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
5 8:ssé tarkoitetun potilaan hoitoon liittyvia
seikkoja koskevan selvityksen antamisesta.
Jos selvitystd ei ole annettu, peruste siihen
tulee merkité potilasasiakirjoihin.

Jos potilas kieltdytyy tutkimuksesta tai
hoidosta, kieltdytymisesta tulee tehda luotet-
tavalla tavalla vahvistettu merkintd potilas-
asiakirjoihin.

Jos potilas haluaa ilmaista hoitoa koskevan
vakaan tahtonsa tulevaisuuden varalle, t&sta
tulee tehda selked, potilaan itsensé varmen-
tama merkintd potilasasiakirjoihin tai liittdé
niihin erillinen potilaan tahdon ilmaiseva
asiakirja. Potilasasiakirjoihin tulee lisaksi
tehdd merkinnét siitd, ettd potilaalle on an-
nettu riittdva selvitys hanen tahtonsa noudat-
tamisen vaikutuksista. Hoitotahdon muutta-
mista ja peruuttamista koskeviin merkintdi-
hin sovelletaan, mité potilasasiakirjoissa ole-
van virheen Kkorjaamisesta 20 §:ssd séade-
taan.

Jos potilaan hoitoa varten on saatu tietoja
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
13 §:n 3 momentin 3 kohdan nojalla, tietojen
luovutuksesta tulee ilmoittaa potilaalle, jos

mainitussa saannoksessa tarkoitettu potilaan
tajuttomuus tai muu siihen verrattava syy
paattyy. llmoituksesta tulee ilmeté& luovutetut
tiedot, luovutuksen peruste sekd luovu-
tusajankohta. Tieto potilaalle tehdysta ilmoi-
tuksesta tulee merkita potilasasiakirjoihin.

198

Merkinnat hoitoon osallistumisesta
erityistilanteissa

Jos alaikéista potilasta hoidetaan potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain 7 8:n 1
momentissa tarkoitetussa tilanteessa yhteis-
ymmarryksessa hénen kanssaan, tésta tulee
tehdd merkinnédt potilasasiakirjoihin. Mer-
kinngista tulee kdyda ilmi myds, salliiko ala-
ikdinen potilas terveydentilaansa tai kyseistéa
hoitoa koskevien tietojen antamisen hanen
huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajal-
leen vai onko hén potilaan asemasta ja oike-
uksista annetun lain 9 §:n 2 momentin mu-
kaisesti kieltanyt tietojen antamisen.

Jos taysi-ikaistd potilasta hoidetaan poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetun lain 6
8:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetussa tilantees-
sa yhteisymmarryksessd hanen laillisen edus-
tajansa, lahiomaisensa tai muun laheisensa
kanssa, tastd tulee tehdd merkinta potilas-
asiakirjoihin.

208
Potilasasiakirjamerkintjen korjaaminen

Potilasasiakirjoissa olevien tietojen kor-
jaamiseen sovelletaan henkil6tietolain
(523/1999) 29 §:44.

Potilasasiakirjamerkintdjen  korjaaminen
tulee tehda siten, etté alkuperéinen ja korjattu
merkintd ovat myohemmin luettavissa. Kor-
jauksen tekijan nimi, virka-asema, korjauk-
sentekopédiva ja korjauksen peruste tulee
merkita potilasasiakirjoihin.

Jos potilasasiakirjoista poistetaan potilaan
hoidon kannalta tarpeeton tieto, potilasasia-
kirjoihin tulee tehdd merkinta siitd, sen teki-
jastd ja poistamisajankohdasta.



218

Tietojen luovuttamisesta tehtéavat merkinnat

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain 13 8&:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetusta
potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen luo-
vuttamisesta tulee tehdd potilasasiakirjoihin
merkintd. Merkinnésté tulee k&yda ilmi, mil-
loin ja mité tietoja on luovutettu, kenelle tie-
dot on luovutettu, kuka tiedot on luovuttanut
sekd, onko luovutus perustunut potilaan Kir-
jalliseen, suulliseen tai asiayhteydestd ilme-
nevddn suostumukseen vai lakiin. Potilas-
asiakirjoihin tehddan merkintd myos potilaan
tahdonilmauksesta, jolla han on kieltanyt tie-
tojensa luovuttamisen.

Sahkaisten potilasasiakirjojen luovuttami-
sesta tehtdviin merkint6ihin sovelletaan kui-
tenkin sosiaali- ja terveydenhuollon sahkois-
ten asiakastietojen kasittelystd annetun lain 5
§:44 ja 14 §:n 1 momenttia.

Potilasasiakirjojen sailyttdminen
228
Vastuu sdilyttamisesta

Potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvan
muun materiaalin sailyttdmisesta vastaa se
terveydenhuollon toimintayksikkd tai itsendi-
sesti ammattiaan harjoittava terveydenhuol-
lon ammattihenkild, jonka toiminnassa ne
ovat syntyneet, jollei sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen s&hkoisestd kaésitte-
lystd annetusta laista muuta johdu. Jos poti-
lasasiakirja on luonteeltaan sellainen, etta po-
tilaan terveyden- tai sairaanhoidolle on hait-
taa merkintdjen tekemisesta erikseen kussa-
kin toimintayksikossé, potilasasiakirja voi-
daan potilaan hoitovastuun siirtyessa toiseen
terveydenhuollon toimintayksikkdon kuiten-
kin siirtad potilaan tai hdnen laillisen edusta-
jansa suostumuksella alkuperdisena mainitul-
le toimintayksikolle. Terveydenhuollon toi-
mintayksikkoon tulee jaada tieto siitd, mihin
alkuperdiset asiakirjat on siirretty.

23§

Potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvan muun
materiaalin sdilyttamisajat ja havittdminen

Potilasasiakirjoja sekd tutkimuksessa ja
hoidossa syntyvia biologista materiaalia si-
séltdvia naytteitd ja elinmalleja on sailytetté-
va vahintddn tdmén asetuksen liitteessd tar-
koitettu aika. Potilasasiakirjojen, ndytteiden
ja mallien sdilyttdmisesta séilytysajan paatyt-
tya sdddetddn potilaan asemasta ja oikeuksis-
ta annetun lain 12 §:n 2 momentissa.

Kun tdmén asetuksen liitteessé tarkoitettu
séilytysaika on péattynyt tai kun sen jalkeen
sédilytetyt potilasasiakirjat, néytteet ja elin-
mallit eivat endd ole valttaméattomia potilaan
hoidon jarjestdmiseksi tai toteuttamiseksi, on
hoidon jdrjestdmistd vastaavan terveyden-
huollon toimintayksikon ja itsendisesti am-
mattiaan harjoittavan terveydenhuollon am-
mattihenkilon huolehdittava siitd, ettd poti-
lasasiakirjat ja muu edella tarkoitettu materi-
aali havitetadn valittdmasti ja siten, etta si-
vulliset eivat saa niista tietoa.

Kansaneldkelaitoksen on omalta osaltaan
huolehdittava arkistointipalveluun tallennet-
tujen asiakirjojen teknisestda havittdmisesta
terveydenhuollon toimintayksikon tai itsendi-
sesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuol-
lon ammattihenkilon potilasasiakirjalle maa-
rittelemén séilytysajan péaatyttyd. Kansaneld-
kelaitoksen on ennen havittdmista informoi-
tava asiasta edelld mainittuja tahoja.

24 8
Lokitietojen sailyttdminen

Séhkoisten potilastietojen kéyttéon ja luo-
vutukseen liittyvat sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta
annetun lain 5 §:ssa tarkoitetut lokitiedot tu-
lee séilyttad eheind ja muuttumattomina va-
hintaén 12 vuotta niiden syntymisesta.

Kansaneldkelaitoksen on omalta osaltaan
huolehdittava arkistointipalveluun tallennet-
tujen lokitietojen teknisestd havittamisesta
terveydenhuollon toimintayksikon tai itsendi-
sesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuol-
lon ammattihenkilon niille méarittelemén sai-
lytysajan paatyttyd. Kansanelékelaitoksen on



ennen havittamista informoitava asiasta edel-
I& mainittuja tahoja.

25§

Katseluyhteyden toteuttaminen

Jos potilastietoja annetaan valtakunnalli-
sesta arkistointipalvelusta potilaalle sahkoi-
sen katseluyhteyden avulla, potilas tulee tun-
nistaa luotettavalla tavalla. Terveydenhuollon
palvelujen antajan informoidessa potilasta
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
séhkoisestd kasittelystd annetun lain 17 8:n
mukaisesti, potilaalle tulee samalla antaa tie-
to séhkdisen katseluyhteyden kayttomahdol-
lisuudesta ja kdyton edellyttdmista tunnistau-
tumismenettelyista.

Voimaantulo
268
Voimaantulo ja siirtymasaannokset

Tama4 asetus tulee voimaan 1 péivana elo-
kuuta 2009.

Talla asetuksella kumotaan potilasasiakir-
jojen laatimisesta sekd niiden ja muun hoi-
toon liittyvan materiaalin séilyttdmisesta 19
paivana tammikuuta 2001 annettu sosiaali-
Jja terveysministerion asetus (99/2001).

Asetuksen séhkdisten potilasasiakirjojen

Helsingissd 30 péivana maaliskuuta 2009

kasittelyd koskevia saannoksid 2 8:n 2 ja 3
momentissa, 4 §:n 2 ja 3 momentissa, 7 8:n 3
ja 4 momentissa, 8 8:n 4 momentissa, 10 §:n
3 momentissa, 21 8:n 2 momentissa, 23 8:n 3
momentissa sekd 24 ja 25 §:ssé sovelletaan
kuitenkin vasta 1 péivasta huhtikuuta 2011,
jollei asiakirjoja kéasitella sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sahkdisesté késit-
telystd annetun lain 14 §:ssa tarkoitettujen
valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen
avulla.

Taman asetuksen liitteessa tarkoitettuja sai-
lytysaikoja sovelletaan potilasasiakirjoihin,
jotka on laadittu tai saatu 1 péivané touko-
kuuta 1999 tai sen jalkeen. Jos asiakirjan sai-
lytysaika lasketaan potilaan kuolemasta, séi-
lytysaikoja sovelletaan kuitenkin asiakirjoi-
hin, jotka koskevat 1 pdivana toukokuuta
1999 tai sen jalkeen kuollutta henkil6a.

Potilasasiakirjoihin, jotka on laadittu tai
saatu ennen 1 péivaa toukokuuta 1999, taikka
jos asiakirjan séilytysaika lasketaan potilaan
kuolemasta, jotka koskevat ennen 1 paivéaa
toukokuuta 1999 kuollutta henkil6d, sovelle-
taan kunnallisen ja yksityisen seka vankein-
hoitolaitoksen terveydenhuollossa laadittujen
potilasasiakirjojen  osalta valtionarkiston
kunnallisten asiakirjojen havittdmisesta 14
paivana huhtikuuta 1989 antamassa paatok-
sessd saadettyja sdilytysaikoja. Sen lisaksi
sovelletaan, mit4 valtionarkisto ja arkistolai-
tos ovat erikseen madranneet asiakirjojen sdi-
lyttdmisesté pysyvasti.

Peruspalveluministeri Paula Risikko

Hallitusneuvos Péivi Salo



Liite

Pysyvasti sailytettéavat
potilasasiakirjat

Asiakirjaryhmé

Esimerkkeja asia-
kirjoista ja niiden
tietosisallosta

Séilytysaika

Huomautuksia

1) Perinnollisyyslaa-
ketieteellisten yksi-
koiden tutkimuksissa
ja hoidoissa muodos-
tuvat asiakirjat

Séilytetddn pysyvas-
ti arkistolaitoksen
16.2.2009 antaman
paatdksen mukaises-
ti.

2) 18. ja 28. paivina
syntyneiden potilas-
asiakirjat julkisessa
terveydenhuollossa

Séilytetddn pysyvas-
ti arkistolaitoksen
16.2.2009 antaman
paétoksen mukaises-
ti.

Koskee ko. péivina syn-
tyneiden potilaskerto-
musaineistoa ja siihen
liittyvid asiakirjoja, lu-
kuun ottamatta:

- tutkimus- ja laskenta-
aineistoja seka tiedonke-
ruulomakkeita (jaljem-
péna kohta 9),

- sddehoidon kenttaku-
via ja kortistoja seké so-
lusalpaajahoitokortteja
(kohta 12),

- jaljempéna kohdassa
13 tarkoitettuja kuvan-
tamistutkimustuloksia,
valokuvia, diakuvia, vi-
deoita, danitteita ja vas-
taavia tallenteita,

- jéljennoksia toisten ter-
veydenhuollon toimin-
tayksikkdjen muista
kuin sahkdoisista potilas-
asiakirjoista (kohta 14),
- ajan- ja hoidonvaraus-
paivakirjamerkintdja
taikka uloskirjaus, poli-
klinikka-, osastohoito-,
toimenpidepéivékirja-
merkint0ja sek& vastaa-
via (kohta 20),

- palautettuja lahetteita,
saapumatta jaéneiden




10

Pysyvasti sdilytettavat
potilasasiakirjat

Asiakirjaryhma

Esimerkkeja asia-
kirjoista ja niiden
tietosisallosta

Séilytysaika

Huomautuksia

potilaiden erillisia lahe-
teasiakirjoja (joista ei
ole syntynyt hoitovas-
tuuta), (kohta 21).

Jos potilasasiakirjat on
paperimuodossa arkis-
toitu jotakin muuta kuin
syntymapaivaa noudat-
taen, voidaan noin 5 %:n
suuruinen pysyvasti sai-
lytettdva otos poimia ar-
kistolaitoksen 19.2.2003
paatoksen (KA
46/43/03) mukaisesti.

3) Ennen 1.5.1999
laaditut tai saadut po-
tilasasiakirjat/ ennen
1.5.1999 kuolleita
koskevat potilasasia-
Kirjat kunnallisessa ja
yksityisessa seka van-
keinhoitolaitoksen
terveydenhuollossa

Séilytysajat méaray-
tyvét valtionarkiston
14.4.1989 antaman
kunnallisten asiakir-
jojen havittdmista
koskevan paatoksen
ja valtionarkiston/
arkistolaitoksen
mahdollisten erillis-
ten péatosten perus-
teella.

Ajankohta johtuu poti-
lasvahinkolain muutta-
misesta annetusta laista
(879/1998), jolla on
muutettu mm. korvaus-
vaatimuksen esittamis-
aikaa koskevia saannok-
sia lain voimaantulon
(1.5.1999) jalkeen ta-
pahtuneiden vahinkojen
osalta.

4) Puolustusvoimien
terveydenhuollon
asiakirjat

Puolustusvoimien
terveydenhuollon
asiakirjojen pysy-
vasta séilytyksestd
arkistolaitos maaraa
erikseen.

Jos edelld kohdissa 1-3
tarkoitetut pysyvésti séi-
lytettavat asiakirjat eivat
ole sdilytettavana valta-
kunnallisessa arkistoin-
tipalvelussa, tulee ter-
veydenhuollon toimin-
tayksikkojen ja itsendis-
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Pysyvasti sdilytettavat
potilasasiakirjat

Asiakirjaryhma Esimerkkeja asia- | Sailytysaika Huomautuksia
kirjoista ja niiden
tietosisallosta
ten ammatinharjoittajien
séilyttaa ne joko paperi-
tai mikrofilmimuodossa
taikka arkistolaitoksen
luvalla muussa muodos-
sa.
Madraajan sailytetta-
vt potilasasiakirjat
Asiakirjaryhmé Esimerkkejéa asia- | Sailytysaika Huomautuksia

kirjoista ja niiden
tietosisallosta

5) Potilaan perustiedot
ja keskeiset hoitotie-
dot siséltavat asiakir-
jat

- henkil6tiedot

- Kkriittiset ja muut
riskitiedot

- [4&kitystiedot

12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos
siitd ei ole tietoa,
120 vuotta potilaan
syntymasta.

Alle 1-vuotiaina
kuolleiden tietoja
sdilytetdan 120
vuotta lapsen syn-
tymasta.

Asiakirjasta sdilytetddn
kaikki versiot.

6) Potilaan tahdon il-
maisevat asiakirjat

- elinluovutuskortti
- hoitotahto
- ruumiinluovutus-
testamentti

12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos
siitéd ei ole tietoa,
120 vuotta potilaan
syntymaésta.

Asiakirjasta sdilytetddn
kaikki versiot.

7) Yhteenvedot

Eri terveyden-
huollon ammatti-
henkiltiden palvelu-
tapahtuman aikana
tekemat yhteenvedot
(loppuarviot/ valiar-
viot) potilaan ohja-
us- ja hoitotarpeen
maéarittdmisesta, to-
teutuksesta, arvioin-
nista ja paattamises-
t4, esim.

12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos
siita ei ole tietoa,
120 vuotta potilaan
syntymaésta.

Alle 1-vuotiaina
kuolleiden tietoja
séilytetdén 120
vuotta lapsen syn-
tymasta.

Y hteenvedot/tiivistelméat
sisaltavat keskeiset tie-
dot potilaan terveys- ja
sairaushistoriasta.
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Maaréajan sailytetta-
vat potilasasiakirjat

Asiakirjaryhma

Esimerkkeja asia-
kirjoista ja niiden
tietosisallosta

Séilytysaika

Huomautuksia

- potilaskertomuksen
erikoisalakohtaiset
yhteenvedot

- hoitotydn yhteen-
vedon yhteenveto-
otsikon alle kirjatut
merkinnat

- neuvola-, koulu- ja
aikuisian terveyden-
hoitomerkinnat/ikéa-
ryhmékohtaiset yh-
teenvedot

- suun ja hampaiden
terveyden-
huoltomerkinnéat

- kuuloon, nékoon,
kasvuun ja rokotus-
ten seurantaan liitty-
vat merkinnat

- yhteenvedot eri-
tyistyontekijoiden
antamasta hoidosta
tai kuntoutuksesta
(mikali eivat jo ole
erikoisalan mer-
Kintoind)

- leikkaus- ja mui-
den toimenpide-
kertomusten yhteen-
vedot (mikéli eivat
jo ole erikoisalan
merkintdind)

8) Hoidon suunnitte-
luun, toteutukseen,
seurantaan ja arvioin-
tiin liittyvat merkinnét
ja merkinndista muo-
dostetut asiakirjat

12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos
siitd ei ole tietoa,
120 vuotta potilaan
syntymasta.

Hoidon vélittémé&an seu-
rantaan liittyvat merkin-
nét (néistd merkinnoista
muodostetut asiakirjat)
kuten fysiologiset tilan-
nearviot, paivittdiset
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Maaréajan sailytetta-
vat potilasasiakirjat

Asiakirjaryhma

Esimerkkeja asia-
kirjoista ja niiden
tietosisallosta

Séilytysaika

Huomautuksia

Paperimuotoiset hoi-
totydn kertomus-
merkinnat: 12 vuotta
hoidon paattymises-
té, edellyttden, ettd
yhteenveto on tehty.

seurantatiedot, diabetes-
ja verenpaineseuranta-
merkinnat, lastenneuvo-
lan ja kouluterveyden-
huollon paivittaiset mer-
kinnat, synnytyskerto-
mukset, anestesiakerto-
mukset ym.

9) Tutkimus- ja las-
kenta-aineistot, tie-
donkeruulomakkeet

Puheterapian testiai-
neistot, psykologin
testausasiakirjat, ra-
vitsemusterapian
ateriasuunnitelmat ja
laskelmat, tyonteki-
joiden yleisen tyo6-
kyvyn yllapitoon
liittyvat yksildasia-
Kirjat, kuten
tyokykyindeksi-
lomakkeet, tyOstres-
sikyselyn ja tyokun-
toprofiilin tiedot ja
vastaavat tiedonke-
ruulomakkeet

12 vuotta asiakirjan
laatimisesta.

Muut kuin yhteenvedot
ja hoitokertomukseen
tehdyt merkinnat, joiden
tallennus on perusteltua.
Erilaiset toimintakyky-
mittarit (muun muassa
RAVA, RAI), audit,
liikkumisresepti, Lene,
Lumiukkotesti ja vas-
taavat tutkimukset ja ky-
selyt.

Paperimuotoiset tiedon-
keruulomakkeet, kuten
toimintakyky, hoitoi-
suusluokitus- ja potilaan
itsensd tayttamat esitie-
tolomakkeet voidaan
havittaa heti kun niiden
tiedot on siirretty sdh-
kdiseen potilastietojar-
jestelmaan ja kun niiden
kayttotarkoitus on saa-
vutettu.

10) Lé&hete-, hoitopa-
laute- ja konsultaatio-
asiakirjat

12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos
siita ei ole tietoa,
120 vuotta potilaan
syntymasta.
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Maaréajan sailytetta-
vat potilasasiakirjat

Asiakirjaryhma

Esimerkkeja asia-
kirjoista ja niiden
tietosisallosta

Séilytysaika

Huomautuksia

11) Lakisaateisissé
joukkotarkastus- ja
seulontatutkimuksissa
syntyvat asiakirjat

Esim.

- papaseulonnat ja
vastaukset

- mammogra-
fiaseulonnat ja vas-
taukset

- sikiéseulonnat ja
vastaukset

Sailytetaan kuten
muut vastaavan
tyyppiset potilas-
asiakirjat.

12) Sé&dehoidon kent-
tdkuvat ja kortistot,
solusalpaajahoitokor-
tit

12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos
siitd ei ole tietoa,
120 vuotta potilaan
syntymasta.

13) Diagnostiikkaan
liittyvét tutkimustu-
lokset, tekniset tallen-
teet ja niihin liittyvat
lausunnot

Rontgenkuvat (lu-
kuun ottamatta
hammasladke-
tieteellisia rontgen-
kuvia), isotooppi- ja
ultradénikuvat seka
vastaavat

12 vuotta kuvauk-
sesta; jos potilas on
alaikainen, 20 vuotta
kuvauksesta.

Teknisesti epdonnistu-
neet tallenteet havitetaan
valittdmasti.

Valokuvat, diakuvat,
videot ja vastaavat,
puheterapian &anit-
teet, muut potilaan
seurantaan liittyvat
aanitteet

Hoidon kannalta tar-
peelliseksi arvioidut
12 vuotta aineiston
tuottamisesta.

Teknisesti epdonnistunut
aineisto havitetaan valit-
tomaésti.

Hammasladke-
tieteelliset rontgen-
kuvat

Kuvat, joista potilas
voidaan yksiselittei-
sesti tunnistaa tai
jotka ovat hoidon tai
oikeusléaaketieteelli-
seltd kannalta mer-
kityksellisia: 12
vuotta potilaan kuo-
lemasta tali, jos siitd
ei ole tietoa, 120
vuotta potilaan syn-
tymasta.

Muut hammaslaake-




15

Maaréajan sailytetta-
vat potilasasiakirjat

Asiakirjaryhma

Esimerkkeja asia-
kirjoista ja niiden
tietosisallosta

Séilytysaika

Huomautuksia

tieteelliset rontgen-
kuvat: 12 vuotta ku-
vauksesta.

Laboratoriotulokset,
tuloskayrét (esimer-
kiksi EEG, EKG,
KTG tms), laborato-
riotuloksista ja bio-
signaaleista laaditut
lausunnot, rontgen-
lausunnot, patologin
lausunnot

Séahkoisessa muo-
dossa tallennetut:
12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos
siité ei ole tietoa,
120 vuotta potilaan
syntymaésta.

Paperimuotoisista
ensimmaéinen ja

Laboratoriotulosten ja
niihin liittyvén lausun-
non sailytysajat ovat
nédin samat. Sailytetéan

vain lopulliset tutkimus-

tulokset, ei alustavia ei-
k& niiden prosessien
vaiheita.

Laboratorion ana-

myodhemmisté diag-
nostisen tutkimuk-
sen tulokset:

12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos
siitd ei ole tietoa,
120 vuotta potilaan
syntymaésta.

Muut paperimuotoi-
set:

12 vuotta tutkimuk-
sesta.

lyysilaitteisiin kertyvaa

raakadataa voidaan sai-

lyttdd laadunvarmistusta
varten ko. laitteissa lait-
teen kayttdajan.

Potilaan hoidossa tar-
peelliset tiedot seka nii-
den lahde tulee merkité
kopion saaneen omaan
potilaskertomukseen.

12 vuotta hoidon
paéattymisesta.

14) Jaljennokset tois-
ten terveydenhuollon
toimintayksikoiden
muista kuin sahkaisis-
t4 potilasasiakirjoista

Paperi- ja filmimuo-
toisena saadut kopi-
ot (esimerkiksi ai-
neisto, joka syntynyt
ennen kuin oli kay-
tossé sahkaoisia poti-
lastietojarjestelmia)

15) Potilaskohtainen
hoitoon liittyva pape-
rimuotoinen kirjeen-
vaihto

Ei tarkoiteta kantelu-,
muistutus-, potilasva-
hinko- tai vastaavien
asioiden kirjeenvaihtoa.

12 vuotta kirjeen tai
viestin péivayksesta.
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Maaréajan sailytetta-
vat potilasasiakirjat

Asiakirjaryhma

Esimerkkeja asia-
kirjoista ja niiden
tietosisallosta

Séilytysaika

Huomautuksia

16) Léaékéarinlausunnot
ja -todistukset (myos
tyoterveyshuoltolain-
sédadanndossa edellyte-
tyt todistukset)

B-lausunto

Muut l&&karinlau-
sunnot ja todistukset
kuin B-lausunto

Laakarintodistukset
tyéhonsijoitus-, al-

ku- ja méaraaikais-

tarkastuksista

12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos
siitd ei ole tietoa,
120 vuotta potilaan
syntymasta.

12 vuotta lausun-
non/todistuksen an-
tamisesta.

12 vuotta lausun-
non/todistuksen an-
tamisesta.

17) Laaketieteellisen

kuolemansyyn selvit-
tdmiseen liittyvat ruu-
miinavauspOytékirjat
ja -lausunnot

12 vuotta asiakirjan
tuottamisesta.

18) Potilaskertomuk-
seen liitettava jaljen-
nods kuolintodistukses-
ta

12 vuotta asiakirjan
tuottamisesta.

19) Hoidon aloittami-
seen/hoitoon liittyvat
paatokset

Paatos tahdosta riip-
pumattomaan psyki-
atriseen hoitoon ot-
tamisesta, sen jat-
kamisesta tai lopet-
tamisesta

12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos
siita ei ole tietoa,
120 vuotta potilaan
syntymaésta.

Tarkoittaa sddnnosten
perusteella tehtévia kir-
jallisia paatoksié.

20) Ajan- ja hoidon-
varauspaivakirjat,
uloskirjaus, polikli-
nikka-, osastohoito-,
toimenpidepéivékirjat
ja vastaavat

Siséltavét ajan- ja
resurssivaraustietoja

12 vuotta viimeisen
k&ynnin toteutumi-
sesta.

Paivakirjoja ei laheteta
valtakunnalliseen arkis-
tointipalveluun.

21) Palautetut lahet-
teet, saapumatta jaa-
neiden potilaiden eril-
liset laheteasiakirjat
(joista ei ole syntynyt

12 vuotta lahetteen
saapumisesta.
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Maaréajan sailytetta-
vat potilasasiakirjat

Asiakirjaryhma

Esimerkkeja asia-
kirjoista ja niiden
tietosisallosta

Séilytysaika

Huomautuksia

hoitovastuuta)

22) Potilasasiakirjojen
hakutiedot ja hakemis-
tot

Hakutiedot on liitet-
ty sahkdisiin poti-
lasasiakirjoihin

Hakemistoja kayte-
tadn manuaalisten
potilaskertomuskan-
sioiden hakemiseen
arkistosta

Sailytetdan kuten
asiakirjat, joihin ne
liittyvét.

Biologista materiaa-
lia siséltavat naytteet
ja elinmallit

Hoidossa syntyva
materiaali

Néayte-/mallityyppi

Séilytysaika

Huomautuksia

23) Biologista materi-
aalia sisaltavat nayt-
teet

Kudosblokit

Ruumiinavaus-
naytteista otetut blo-
kit

Histologiset lasit

Patologian ja hema-
tologian sytologiset
néytelasit sekd ruu-
miinavausnaytteista
otetut lasit

Muut sytologiset
naytelasit (padsaan-
toisesti kliinisen
kemian laboratori-
oissa syntyneité la-
seja)

12 vuotta potilaan
kuolemasta tai, jos
siitd ei ole tietoa,
120 vuotta potilaan
syntymasta.

20 vuotta

20 vuotta

12 vuotta

Havitetaan, kun
kayttotarkoitus on
saavutettu.

Jos néytteiden edusta-
vuus on merkityksellista
tieteellisen tutkimuksen
kannalta, niitd voidaan
séilyttda tdman tarpeen
mukaisesti terveyden-
huollon toimintayksikén
terveydenhuollosta vas-
taavan johtajan paatta-
ma, em. sdilytysaikaa
pidempi aika

(sen liséksi, etté niita
muutoinkin voidaan séi-
lytt4& potilaan hoidon
jarjestdmisen ja toteut-
tamisen edellyttdméa em.
séilytysaikaa pidempi
aika).
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Biologista materiaa-
lia siséltavat naytteet
ja elinmallit

Hoidossa syntyva
materiaali

Nayte-/mallityyppi

Séilytysaika

Huomautuksia

24) Hampaiden kip-
simallit

Voidaan antaa poti-
laalle tai havittaa
hoidon paatyttya.
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