MUISTIO 1(4)
13.9.2021

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION ASETUS POTILASASIAKIRJOISTA ANNETUN SOSIAALI- JA
TERVEYSMINISTERION ASETUKSEN MUUTTAMISESTA

YLEISPERUSTELUT

Johdanto

Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjoista (298/2009) on tullut voimaan 30.3.2009.
Potilasasiakirja-asetus on saddetty potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 12 §:n 2
momentin ja sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta annetun lain (159/2007)
nojalla.

Uusi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesté kasittelysta (784/2021, jaljempana
asiakastietolaki) tulee voimaan 1.11.2021. Lailla on kumottu laki sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sdhkoisesta kasittelysta (159/2007).

Talla esityksella kumottaisiin potilasasiakirja-asetuksessa olevat vanhentuneet viittaukset asiakastietolakiin
(159/2007) ja tehtaisiin uudesta asiakastietolaista johtuvat valttdméattomat muutokset.

Vaikutukset
Asetukseen tehdyilla pyk&ldmuutoksilla ei ole taloudellisia vaikutuksia.
Valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossa virkatyona.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

Pykdldkohtaiset perustelut

2 § Potilasasiakirjat. Pykédlan 2 momenttia esitetddn muutettavaksi. Muutos on luonteeltaan
tekninen. Pyké&lan 2 momentissa on saadetty niistd sahkoisistd potilasasiakirjoista, jotka
tallennetaan sosiaali-ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelystd annetussa
laissa (asiakastietolaki) tarkoitettuun valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Pyk&lan 2
momentissa oleva viittaus muutetaan koskemaan asiakastietolain 6 8:44, jossa on saadetty
valtakunnallisesta arkistointipalvelusta.

Lisaksi pykaldn 2 momentissa on viitattu kumotun asiakastietolain (159/2007) 3 8:n 5
kohdassa tarkoitettuun palvelutapahtumaan. Palvelutapahtuma on siind maaritelty koskemaan
terveydenhuollon palvelujen antajan ja potilaan valisté yksittéisen palvelun jarjestamisté tai
toteuttamista. Uudessa asiakastietolaissa palvelutapahtuma on maaritelty lain 3 §:n 6 kohdan
mukaan terveydenhuollossa tapahtuvaksi asiakaskontaktiksi, asiakaskaynniksi tai
hoitojaksoksi. Tdman vuoksi pykalan 2 momentissa oleva viittaus kumotussa
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asiakastietolaissa olevaan maaritelmaan palvelutapahtumasta esitetaén poistettavaksi
kokonaan.

4 § Potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen k&ayttooikeudet. Pykaldn 1 momenttia esitetdén
muutettavaksi ja sen 2 momenttia ja 3 momenttia esitetdédn kumottaviksi.

Pykaldn 1 momentissa esitetadn poistettavaksi se, etté terveydenhuollon toimintayksikossé
tyoskentelevien kéayttdoikeudet potilasasiakirjoihin siséltyviin tietoihin tulee mééritella
yksityiskohtaisesti. Vastaava saannds on asiakastietolain 14 8:ssd ja sen nojalla annettavassa
sosiaali- ja terveysministerion kayttovaltuus asetuksessa.

Pykélédn 2 momenttia esitetddn kumottavaksi. Momentissa on saadetty séhkdisen
potilastietojarjestelméan hallintajarjestelmastd, jonka avulla kullekin kéyttéjélle voidaan
madritelld tdman tehtdvien mukaiset kayttooikeudet potilasasiakirjoihin ja
potilastietojarjestelméan eri toimintoihin. Sahkoisten potilastietojarjestelmien kayttédja tulee
yksil6id4 ja tunnistaa siten, ettd kéyttdjé todennetaan yksiselitteisesti. Kumoamisen perusteena
on se, ettd asiakastietolaissa on vastaavat sadnnokset sen 14 ja 16 §:ssa.

Pykéladn 3 momenttia esitetddn kumottavaksi. Momentissa on séadetty psykiatrian seké
perinndllisyyslaéketieteen paivittdis- ja yhteenvetomerkinnat suojaamisesta sahkoisessa
potilaskertomuksessa ja on viitattu sosiaali- ja terveydenhuollon sahkdisesta asiakastietojen
késittelystd kumotun asiakastietolain 6 §:n 2 momentissa tarkoitettuun erilliseen
vahvistuspyyntédn muiden kuin ndiden erikoisalojen palvelutapahtumissa tai
palvelukokonaisuuksissa. Suojausvaatimus ei kuitenkaan koske ndihin tietoihin mahdollisesti
sisaltyvia ladkitystietoja ja kriittisia riskitietoja.

Kumoamisen perusteena on se, etté asiakastietolain 14 §:ssé on vastaavat sdéannokset
kayttooikeuksien hallinnasta, jotka liittyvéat menettelyihin erityisen arkaluonteisten tietojen
suojaamiseksi. Naiden erityissuojattavien tietojen kaytto ei ole kiellettyd, jos tiedot ovat
potilaan hoidon kannalta vélttaméattomia. Nailla tiedoilla tarkoitetaan lahinna ensisijaisesti
tietyilla erikoisaloilla laadittuja ja tiettyjen ammattiryhmien laatimia potilasasiakirjatietoja,
kuten psykiatrien ja psykologien laatimat asiakirjat, iho- ja sukupuolitautien tietoja,
seksuaalisuuteen ja lisdantymiseen liittyvié tietoja seka periméaén liittyvia tietoja kuten
geneettisié tietoja. Asiakastietolain 14 8:n mukaan erityissuojausta varten Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen on méaariteltava tietorakenteet ja toiminnallisuudet, joiden avulla
erityissuojaus voidaan toteuttaa.

7 & Potilasasiakirjamerkintdja koskevat periaatteet ja vaatimukset. Pykaldn 3 momenttia
esitetddn muutettavaksi ja 4 momenttia kumottavaksi.

Pykéladn 3 momentissa on séadetty siitd, ettd niissa lausunnoissa ja todistuksissa, jotka
laaditaan esitettavaksi muulle organisaatiolle tai taholle, tulee olla asiakirjan laatijan
allekirjoitus. Momentin toisessa lauseessa oleva sainnds siitd, etté itsendisesti ammattiaan
harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilon tulee allekirjoittaa kaikki muut
arkistointipalveluun tallennettavat potilasasiakirjat edella tarkoitetulla luonnollisen henkilon
tekemalla sahkoiselld allekirjoituksella tai hdnen valtuuttamansa organisaation tekemalla
séhkoiselld allekirjoituksella esitetddn kumottavaksi. Lisaksi momentissa on viitattu

séhkoisen allekirjoituksen osalta kumotun asiakastietolain 14 8:n 1 momenttiin, miké esitetdén
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kumottavaksi. Momenttiin tehtédvit muutokset perustuvat uuden asiakastietolain 10 §:ssé
sdannokseen sahkoisesta allekirjoituksesta.

Pykala 4 momentissa on saédetty siitd, ettd arkistointipalveluun tallennettavien sahkdisten
potilasasiakirjojen rakenteissa ja merkinndissa tulee kayttaa Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesté kasittelysta annetun lain
14 §:n 2 momentissa tarkoitettuun valtakunnalliseen koodistopalveluun hyvéksymien
velvoittavien koodistojen mukaisia rakenteita ja merkintdja seka Kansanelakelaitoksen
yllapitamia tietoteknisia maarityksia. Momenttia esitetdan kumottavaksi, koska uuden
asiakastietolain 9 8:ss& on sdadetty valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyvien
tietojarjestelmien ja asiakasasiakirjojen tietorakenteista. Asiakastietolain 9 §:n 2 momentin
mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maaraykset valtakunnallisten
tietojérjestelméapalvelujen toteutuksen edellyttamista tietojarjestelmien asiakasasiakirjojen
tietosisalloisté ja tietorakenteista seka tietorakenteissa valtakunnallisesti hyddynnettavista
koodistoista.

8 § Potilasasiakirjamerkintdjen maaraajat ja erdiden asiakirjojen toimittaminen.

Pykalan 4 momenttiin esitetadn tehtdvéksi muutos asiakastietolain viittaukseen. Muutos on
luonteeltaan tekninen. Momentissa on saadetty siitd, ettd valtakunnalliseen
arkistointipalveluun liittyneen terveydenhuollon toimintayksikon tai itsendisesti ammattiaan
harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilén on muodostettava merkinngista séhkoiset
potilasasiakirjat ja tallennettava ne arkistointipalveluun sen maaréaajan kuluessa, jossa
asiakirjan merkinnat on laadittava. Arkistointipalvelun osalta on viitattu kumotun
asiakastietolain 14 §:n 1 momenttiin. Uudessa asiakastietolaissa valtakunnallisesta
arkistointipalvelusta on saddetty 6 8:n 1 momentissa, johon nyt esitetddn viitattavan. Lisaksi
momentin s&&nnas siitd, ettd sahkoinen sanelu on muutettava luettavaan muotoon ennen
arkistointipalveluun tallentamista, esitetdan kumottavaksi.

21 § Tietojen luovuttamisesta tehtavat merkinnat. Pykaldn 2 momentissa on viitattu kumotun
asiakastietolain 5 §:d4n ja 14 §:n 1 momenttiin sahkdisten potilasasiakirjojen luovuttamisesta
tehtévien merkintdjen osalta. Uudessa asiakastietolaissa ei ole saadetty sahkdisten
potilasasiakirjojen luovuttamisesta koskevista merkinndistd, joten momentti esitetdén
kumottavaksi.

22 § Vastuu sailyttamisesta. Pykélassa on saadetty terveydenhuollon toimintayksikon tai
itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilon vastuista
potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvdn muun materiaalin sailyttdmiseen. Vastuiden osalta on
viitattu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta annettuun lakiin.
Koska uudessa asiakastietolaissa ei ole saannelty terveydenhuollon toimintayksikon tai
itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilon vastuista hoitoon
liittyvdn muun materiaalin sdilyttamiseen, esitetddn poistettavaksi viittaus: jollei sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesta kasittelysté annetusta laista muuta johdu.

24 § Lokitietojen sailyttdminen. Pykaldn 1 momenttiin esitetadn tehtévaksi tekninen muutos
asiakastietolakiin tehtavaan viittaussadnnokseen, jolla valtuutetaan sosiaali- ja
terveysministeridlle toimivalta sdatdé tarkemmin lokitietojen sailytysajoista. Momenttiin
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muutettaisiin viittaus asiakastietolain kumotun asiakastietolain 5 §:std uuden asiakastietolain
25 8§:4an. Asiakastietolain 25 §:n 5 momentin mukaan lokitietojen sailytysajasta voidaan
saataa tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
voi antaa tarkempia maarayksia lokirekistereihin tallennettavista tiedoista ja tietosisalloista.

25 § Katseluyhteyden toteuttaminen. Pykél& esitetadn kumottavaksi vanhentuneena ja
tarpeettomana. Asiakastietolain 20 §:n 3 momentissa on saddetty vastaavasti: Potilasta
koskevan tiedon luovutus palvelunantajille toteutetaan valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen avulla sen jalkeen, kun potilasta on informoitu 16 8:ssé
tarkoitetulla tavalla ja asiakas- tai hoitosuhteen olemassaolo potilaan ja luovutuspyynnon
esittdjan valilla on tietoteknisesti varmistettu, ellei potilas ole kieltanyt tietojensa
luovuttamista 18 §:n nojalla.

26 § Voimaantulo ja siirtymasaannokset. Pykéaldn 3 momentti esitetadn kumottavaksi.
Momentissa on viitattu kumotun asiakastietolain 14 §:&an. Lisaksi pyk&lan 3 momentti on
my06s muilta osin vanhentunut, koska siina saddettyja pykélia on pitanyt soveltaa 1 paivasta
huhtikuuta 2011 alkaen.
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