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EHDOTUS maa- ja metsätalousministeriön asetukseksi eläinlääkärinammatin harjoittajan potilasrekisteristä
Pääasiallinen sisältö 
Esityksen mukaan annetaan uusi asetus eläinlääkärinammatin harjoittajan potilasrekisteristä, joka tulisi voimaan 1.1.2026. 
Ehdotettu asetus sisältää eläinlääkärinammatin harjoittamisesta annetun lain (29/2000) 15 §:n säännöksiä tarkentavat säännökset eläinlääkärinammatin harjoittajan tutkimia tai hoitamia eläimiä koskevien potilasasiakirjojen laatimisesta, käsittelystä ja säilyttämisestä.
[bookmark: _Hlk197075256]Asetuksella kumottaisiin potilasasiakirjojen laatimisesta ja säilyttämisestä annettu maa- ja metsätalousministeriön asetus (6/EEO/2000), jäljempänä potilaskortistoasetus.
1. Tausta
Eläinlääkärinammatin harjoittajien potilasasiakirjoja koskevaa eläinlääkärinammatin harjoittamisesta annetun lain 15 §:ää on muutettu sääntelyn toimivuuden ja ajantasaisuuden varmistamiseksi eläinlääkintähuoltolain uudistuksen yhteydessä annetulla lailla 286/2023. Muutoslaki tulee voimaan 1.1.2026 samanaikaisesti uuden eläinlääkintähuoltolain (285/2023) kanssa.
Uudistuksessa osa säännöksistä nostettiin asetuksen tasolta lain tasolle. Mainitun 15 §:n mukaan laadittaviin ja säilytettäviin potilasasiakirjoihin sisältyvät keskeiset potilaan tunnistamista, sen terveydentilan määrittämistä sekä annettua hoitoa tai lääkitystä koskevat tiedot ja asiakirjat. Omistajalla on oikeus saada potilasasiakirjoista omistamaansa eläintä koskevat kaikki potilastiedot. Lisäksi pykälässä säädetään, että eläintä koskevat potilasasiakirjat on säilytettävä vähintään kolmen vuoden ajan siitä, kun niihin on viimeksi tehty merkintöjä. Pykälän 5 momentissa on asetuksenantovaltuus, jonka mukaan tarkempia säännöksiä potilasasiakirjojen laatimisesta, käsittelystä ja säilyttämisestä voidaan antaa maa- ja metsätalousministeriön asetuksella. 
[bookmark: _Hlk197080886]Muutetun pykälän mukaan vastuu potilasasiakirjojen laatimisesta ja säilyttämisestä on edelleen lähtökohtaisesti eläinlääkärinammatin harjoittajalla itsellään. Lainuudistuksen tavoitteena oli kuitenkin selkeyttää potilasasiakirjojen säilyttämiseen liittyviä vastuita niissä tapauksissa, joissa eläinlääkäri työskentelee eläinlääkäripalveluja tarjoavan oikeushenkilön palveluksessa. Eläinlääkintähuoltolain 13 §:n 4 momenttiin, 18 §:n 4 momenttiin ja 25 §:n 3 momenttiin sisällytettiin säännökset, joiden mukaan vastuu potilasasiakirjojen säilyttämisestä on yksittäisten eläinlääkäreiden sijasta sillä palveluntuottajalla, jonka toiminnassa asiakirjat syntyvät. Periaate soveltuu riippumatta siitä, onko kyse rekisteröidystä yksityisestä eläinlääkäripalvelun tuottajasta vai kunnallisia eläinlääkäripalveluja tuottavasta yksiköstä. Sama periaate soveltuu yliopistoon riippumatta siitä, ovatko sen tuottamat palvelut laissa tarkoitettuja julkisia palveluita vai luonteeltaan yksityisen eläinlääkäripalvelun tuottajan palveluita.
Mainittujen eläinlääkintähuoltolain säännösten mukaan eläinlääkärinammatin harjoittamisesta annetun lain 15 §:ssä ja sen nojalla säädetyt eläinlääkärinammatin harjoittajiin kohdistut säännökset soveltuvat myös palveluntuottajana toimivaan oikeushenkilöön silloin, kuin nämä ovat vastuussa potilasasiakirjoista. Potilasasiakirjojen säilyttämiseen osallistuvaan sovelletaan lisäksi eläinlääkäreille säädettyä salassapitovelvollisuutta.

Eläinlääkärinammatin harjoittamisesta annetun lain 15 §:ään lisättiin säännös, jonka mukaan oikeushenkilön palveluksessa olevalla tai sen lukuun toimivalla tai toimineella eläinlääkärinammatin harjoittajalla on oikeus saada palvelus- tai sopimussuhteensa päättymisestä huolimatta jäljennökset laatimistaan potilasasiakirjoista, jos niitä tarvitaan eläinlääkärin ammattitoiminnan arviointia koskevassa asiassa. 
2. Ehdotus ja sen yleisperustelut
Ehdotuksen mukaan maa- ja metsätalousministeriö antaisi eläinlääkärinammatin harjoittamisesta annetun lain 15 §:n 5 momentin nojalla uuden asetuksen eläinlääkärinammatin harjoittajan potilasrekisteristä, jolla kumottaisiin voimassa oleva potilaskortistoasetus.
Osa potilaskortistoasetuksen säännöksistä muuttuu 1.1.2026 alkaen tarpeettomiksi ottaen huomioon edellä kuvatut uudet lain tasoiset säännökset. Asetuksen uudistamisen yhteydessä on myös perusteltua tehdä sääntelyyn eräitä tekniikan kehityksestä johtuvia muutoksia.
3. Säännöskohtaiset perustelut
1 §. Soveltamisala. Pykälän 1 momentin mukaan asetuksessa säädettäisiin eläinlääkärinammatin harjoittajan tutkimia tai hoitamia eläimiä koskevien potilasasiakirjojen laatimisesta, käsittelystä ja säilyttämisestä.
Pykälän 2 momentissa olisi informatiivinen säännös, jonka mukaan eläinlääkärinammatin harjoittajan velvollisuudesta pitää lääkekirjanpitoa eläimille antamistaan ja annettavaksi luovuttamistaan lääkkeistä sekä eläinlääke- ja lääkerehumääräyksistä säädetään lisäksi erikseen. Asiaa koskevat säännökset ovat eläinten lääkitsemisestä annetussa laissa (387/2014) ja sen nojalla annetuissa säännöksissä. Eläinlääkkeiden vähittäismyynniksi lukeutuvaa toimintaa koskevasta kirjanpidosta säädetään eläinlääkkeistä ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 103 artiklan 3 kohdassa. Huumausaineiksi luokiteltavia lääkkeitä koskevasta kirjanpidosta säädetään lisäksi huumausainelaissa (373/2008). Lääkekirjanpitoa koskevien kansallisten asetustasoisten säännösten uudistus on vireillä.
Voimassa olevan potilaskortistoasetuksen 3 §:n mukaan potilaskortistoon on merkittävä tiedot potilaan lääkityksestä. Asetusta ei sen 1 §:n mukaan kuitenkaan sovelleta siltä osin kuin muussa lainsäädännössä säädetään eläimen lääkitsemisestä pidettävästä eläinlääkärin kirjanpidosta ja sen säilyttämisestä. Ehdotetun pykälän 2 momentin ei kuitenkaan katsota käytännössä merkitsevän hallinnollisen taakan lisääntymistä, sillä eläinlääkärinammatin harjoittamisesta annetun lain 15 §:ssä tarkoitettu potilastietojen kokonaisuus voi muodostua useiden eri kirjanpito- tai säilytysvelvollisuuksien piiriin kuuluvien tietojen yhdistelmänä ilman tarpeetonta moninkertaista kirjaamista. Lisäksi lääkekirjanpitoa ja potilasrekisteriä yleensä ylläpidetään samassa tietojärjestelmässä.
Eläinten lääkitsemistä koskevan lain mukaan eläinlääkärin on säilytettävä lääkitsemiskirjanpito vähintään viiden vuoden ajan, joten eläinlääkärinammatin harjoittamisesta annetun lain 15 §:ään perustuva lääkehoitoja koskevien tietojen säilyttämisvelvollisuus ei merkitse laajennusta kyseiseen velvollisuuteen nähden ja on muutoinkin erityissäännösten velvollisuuksia yleisemmässä muodossa.
2 §. Potilasrekisteriin sisällytettävät tiedot ja tutkimustulokset. Ehdotetun pykälän 1 momentin johdantokappaleessa otettaisiin käyttöön asetukseen sisältyvä käsite potilasrekisteri. Sillä tarkoitettaisiin eläinlääkärinammatin harjoittajan tutkimia ja hoitamia eläimiä koskevista potilasasiakirjoista ja niiden sisältämistä tiedoista muodostuvaa tietovarantoa. Voimassa olevassa asetuksessa käytetään potilasasiakirjojen kokonaisuutta tarkoitettaessa käsitettä potilaskortisto, mutta tämän käsitteen katsotaan viittaavan pääosin vanhentuneeseen tiedonhallintatapaan, joka perustuu paperisiin asiakirjoihin.
Käsite tietovaranto viittaa yleisesti tiettyä tarkoitusta varten muodostettuun loogisesti yhteenkuuluvien tietojen muodostamaan tietoaineistoon tai tietoaineistojen kokoelmaan. Kyse on siis toisiinsa liittyvien tietojen kokonaisuudesta, ei siitä tietojärjestelmästä, jossa tietoja käsitellään. Potilasrekisteri voi siten toimia samassa potilastietojärjestelmässä, jossa käsitellään myös muita kuin potilasrekisterin tietoja, eikä ole estetä myöskään sille, että osa potilasrekisterin tiedoista säilytetään muusta järjestelmästä erillisellä teknisellä alustalla, kunhan loogisesti yhteen kuuluvat potilastiedot ovat helposti yhteen liitettävissä.
Pykälän 1 momentin 1–6 kohdassa lueteltaisiin tiedot, jotka potilasrekisterin tulisi vähintään sisältää. Näitä olisivat: 
 
1) tutkitun tai hoidetun eläimen tai eläinryhmän tunnistamiseksi tarpeelliset tiedot, mukaan lukien tunnistusmerkintä tai -merkinnät
2) esitiedot tarpeellisilta osin
3) tutkimukset sekä näytteiden, kuvantamistutkimusten kuvien ja muiden vastaavien eläimen terveydentilaa koskevien selvitysten lähettäminen muualle tutkittavaksi tai lausuttavaksi
4) löydökset ja diagnoosi 
5) eläimelle tai eläimille annettu tai suositeltu hoito lääkityksineen
6) toimenpiteen päivämäärä ja suorittaja. 

Säännökset vastaisivat pitkälti voimassa olevan potilaskortistoasetuksen 3 §:n 1 momentin säännöksiä. 
Ehdotetun 3 kohdan vaatimuksessa mainittaisiin uutena suoritetut tutkimukset. Tämä ei kuitenkaan käytännössä lisäisi hallinnollista taakkaa, sillä potilasasiakirjoista käy tälläkin hetkellä ilmi, onko eläimeltä esimerkiksi otettu verinäytteitä tai onko sille tehty kuvantamistutkimus. Tutkimusten toteuttamista ei tarvitsisi kuvata seikkaperäisesti, mutta potilasasiakirjojen tulee antaa riittävä kokonaiskuva toteutuneen palvelun eli tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden kokonaisuudesta. 
Lisäksi 3 kohdan mukaan potilasrekisterissä tulisi olla nykyiseen tapaan tiedot siitä, että näytteitä, kuvantamistutkimusten kuvia tai muita vastaavia eläimen terveydentilaa koskevia selvityksiä on lähetetty muualle tutkittaviksi tai lausuttaviksi. Säännöksen voimassa olevassa sanamuodossa mainitaan kuvantamistutkimusten kuvien sijasta röntgenkuvat. Uusi sanamuoto ei kuitenkaan muuttaisi nykytilaa, sillä myös voimassa olevassa säännöksessä on laajennus ”muihin vastaaviin” eläimen terveydentilaa koskeviin selvityksiin.
Ehdotetun 4 kohdan mukaan potilasrekisteriin talletettaisiin löydökset. Näihin kuuluvat myös rekisterinpitäjän omassa toiminnassa tehtyjen laboratoriotutkimusten tulokset sekä tulokset ja asiantuntijalausunnot, jotka on saatu, kun näytteitä, kuvia tai muita vastaavia selvityksiä on lähetetty muualle tutkittavaksi tai lausuttavaksi. Kohdassa mainittu diagnoosi kirjattaisiin, jos sellainen on tehty. Potilaan diagnoosi ei välttämättä ole tiedossa tai varmistunut potilaskäynnin yhteydessä, jos esimerkiksi laboratoriotutkimusten tulokset eivät ole vielä valmistuneet. Tällaisessa tilanteessa saatetaan käyttää oletusdiagnoosia tai diagnoosivaihtoehtoja. Joskus diagnoosi saattaa jäädä kokonaan avoimeksi, jos esimerkiksi potilaan oireet ovat hyvin epämääräisiä. Siinä tapauksessa diagnoosia ei ole mahdollista kirjata.
Ehdotetun 5 kohdan sanamuodossa mainittaisiin eläimille annettu hoito, millä tarkoitetaan eläinlääkärin vastaanotolla toteutettuja tai eläinlääkärin pitopaikassa suorittamia toimenpiteitä. Eläimelle määrätyn hoidon sijasta mainittaisiin eläimelle suositeltu hoito. Tämä muutos ilmentäisi sitä, että eläimen omistajat tai haltijat tekevät viime kädessä päätökset eläinlääketieteellisesti perustelluiksi katsottavien hoitojen hankkimisesta eläimelle. Jos eläimelle sekä annettaisiin hoitoa että sen omistajalle tai haltijalle suositeltaisiin hoitoa samalla käynnillä, potilasrekisteriin on syytä merkitä tiedot molemmista hoidoista.
Pykälän 1 momentti koskisi tekstimuotoista tietoa, kun taas 2 momentissa säädettäisiin kuvamuotoisen tiedon säilyttämisestä. Ehdotetun 2 momentin mukaan potilasrekisteriin olisi tallennettava kuvantamistutkimusten kuvat. Vastaava vaatimus on jo nykyisessä potilasrekisteriasetuksessa, mutta siinä käytetään ilmaisuja ”röntgenkuvat ja muut vastaavat kuvannettavat tutkimustulokset, jollei niitä ole luovutettu eläimen omistajalle". Kuvien luovuttamista koskeva viittaus on pääosin vanhentunut, sillä kuvantamistutkimusten tulokset ovat muuttuneet sähköiseen muotoon. Lisäksi säännös olisi tarpeeton ehdotetussa momentissa, sillä asiasta säädettäisiin 5 §:ssä. 
Momenttiin sisältyisi lisäksi rajaus, jonka mukaan kuvantamistutkimusten kuvat sisällytettäisiin potilasrekisteriin vain siltä osin kuin niitä on tallennettu tutkimuksen suorittamisen aikana. On tavallista, että ultraäänitutkimusta tehtäessä tutkimuslaitteen näyttämää kuvaa tulkitaan samalla kun eläintä tutkitaan, eikä kuvia välttämättä tallenneta pysäytyskuvina. Tutkimusten aikana saatetaan lisäksi tallettaa videotiedostoja, mutta asetus ei edellyttäisi, että nämä sisällytettäisiin potilasrekisteriin, vaan asia olisi rekisterinpitäjän harkinnassa.
3 §. Potilasrekisterin muodostamista ja siihen sisältyvien tietojen käsittelyä koskevat vaatimukset. Pykälän 1 momentin mukaan potilasrekisterin muodostaminen, säilyttäminen ja muu käsittely voitaisiin tehdä joko automaattista tietojenkäsittelyä käyttäen tai manuaalisesti. Säännös vastaa voimassa olevan asetuksen 2 §:n säännöksiä. Lähes kaikki potilasrekisterit pohjautuvat nykyisin sähköiseen tiedonhallintaan, mutta tiedonkäsittelytapaa ei katsota tarkoituksenmukaiseksi rajata asetuksessa, sillä potilasrekistereihin voi sisältyä esimerkiksi vanhoja röntgenkuvia, jotka ovat muussa kuin sähköisessä muodossa.
Pykälän 2 momentin mukaan potilasrekisteriin kuuluvat tiedot tulisi tallentaa potilasrekisteriin viivytyksettä sen jälkeen, kun ne ovat kertyneet eläinlääkärinammatin harjoittajan toiminnassa. Vaatimus viivytyksettömästä toiminnasta sisältyy myös voimassa olevan asetuksen 4 §:ään.
Pykälän 3 momentissa olisivat voimassa olevan asetuksen 5 §:n säännöksiä pitkälti vastaavat säännökset tietojen korjaamisesta. Jos eläimestä potilasrekisterissä olevaa tietoa jouduttaisiin korjaamaan jälkeenpäin, korjattava tieto olisi säilytettävä siten, että sekä virheellinen että korjattu tieto voidaan myöhemmin lukea. Korjauksen tekijän nimen sekä päiväyksen tulisi käydä ilmi potilasrekisteristä. 
Pykälän 4 momentin mukaan eläimen tutkinut tai hoitanut eläinlääkärinammatin harjoittaja voisi käyttää tietojen tallentamisessa ja muussa käsittelyssä apunaan hoitoon osallistuvaa tai muuta avustavaa henkilöstöä edellyttäen, että toiminta tapahtuisi hänen ohjauksessaan ja valvonnassaan. Vastaavan kaltainen sääntely sisältyy voimassa olevan asetuksen 4 §:ään.
4 §. Useamman eläinlääkärinammatin harjoittajan potilasasiakirjoja sisältävät potilasrekisterit. Pykälässä olisi informatiivinen viittaussäännös eläinlääkintähuoltolain 13 §:n 4 momentin, 18 §:n 4 momentin ja 25 §:n 3 momentin säännöksiin, jotka koskevat kuntien, julkisia eläinlääkäripalveluja tuottavan yliopiston sekä yksityisen eläinlääkäripalvelun tuottajan velvollisuutta huolehtia toiminnassaan syntyneiden potilasasiakirjojen säilyttämisestä yksittäisten eläinlääkärinammatin harjoittajien sijasta. Säännösten mukaan kunnissa voidaan kuitenkin poiketa tästä periaatteesta sijaisuuksien hoitamiseen liittyvistä syistä.
Pykälässä olisi lisäksi informatiivinen maininta siitä, että kyseisissä säännöksissä säädetään potilasasiakirjoja koskevien eläinlääkärinammatin harjoittajalle säädettyjen velvollisuuksien soveltamisesta mainittuihin potilasasiakirjojen säilyttämisestä vastuussa oleviin oikeushenkilöihin. 
Voimassa olevan potilaskortistoasetuksen 2 §:n mukaan potilaskortisto voidaan laatia eläinlääkäreiden yhteiseksi kortistoksi, jos eläinlääkärit työskentelevät eläinlääkintähuoltolain (685/1990) tarkoittamassa eläinlääkintähuollon palveluja tuottavassa yksikössä tai jos eläinlääkärit työskentelevät muuten saman toimeksiantajan lukuun. Uusi eläinlääkintähuoltolaki ja eläinlääkärinammatin harjoittamisesta annetun lain muutettu 15 § eivät siten suuresti muuta nykyisiä käytäntöjä, mutta ovat omiaan selkeyttämään nykytilaa ja potilasrekisterin pitoon liittyviä vastuita. 
Laintasoisia muutoksia koskeneessa hallituksen esityksessä (HE 83/2022) perusteltiin, että ainoastaan työnantajaorganisaatiolla on käytännössä mahdollisuus vastata rekisterinpidosta kokonaisuutena sillä tavoin kuin tietosuojavaatimukset edellyttävät. Lisäksi asiakkailla on usein oletuksia sen suhteen, että heihin ja heidän omistamiinsa eläimiin liittyvät tiedot säilyvät sen organisaation hallussa, joka palvelun on tuottanut, eivätkä esimerkiksi siirry yksittäisten eläinlääkäreiden mukana toisten tahojen haltuun.
5 §. Potilasrekisteriin sisältyvien tietojen luovuttaminen eläimen omistajalle tai haltijalle. Pykälän 1 momentin mukaan eläimen omistajan pyytämät potilasrekisterin tiedot olisi luovutettava omistajalle tai haltijalle taikka tämän valtuuttamalle henkilölle ilman aiheetonta viivytystä. 
Pykälän 2 momentin mukaan pyydetyt tiedot olisi luovutettava sähköisesti tai muussa kuin sähköisessä muodossa olevina jäljennöksinä alkuperäisistä asiakirjoista. 
Ehdotetut säännökset vastaisivat pitkälti voimassa olevan potilaskortistoasetuksen 6 §:n säännöksiä. Terminologiaa kuitenkin muokattaisiin ottaen huomioon nykyinen pääasiallisesti sähköinen tietojen käsittely- ja luovutustapa. 
Pykälän 3 momentissa olisivat säännökset niiden nykyisin harvinaisten tilanteiden varalta, joissa eläimen omistaja tai haltija pyytäisi sellaisia kuvantamistutkimuksen kuvia, jotka olisivat muussa kuin sähköisessä muodossa ja joista olisi potilasrekisterissä vain yhdet kappaleet. Momentin mukaan kuvat olisi luovutettava eläimen omistajalle tai haltijalle taikka tämän valtuuttamalle henkilölle sekä tehtävä luovuttamisesta merkintä potilasrekisteriin. Säännökset vastaisivat potilaskortistoasetuksen 3 §:n 2 momentin ja 6 §:n säännöksiä.
6 §. Voimaantulo. Pykälän 1 momentin mukaan asetus tulisi voimaan 1.1.2026.
Pykälän 2 momentin mukaan asetuksella kumottaisiin potilaskortistoasetus. Asetus on julkaistu maa- ja metsätalousministeriön eläinlääkintä- ja elintarvikeosaston määräyskokoelmassa numerolla 6/EEO/2000, ja asetuksesta on julkaistu Suomen säädöskokoelmassa maa- ja metsätalousministeriön ilmoitus eräistä ministeriön asetuksista numerolla 421/2000.
4. Asian valmistelu
Asetusluonnos on valmisteltu maa- ja metsätalousministeriössä. 
Asetusluonnoksesta on pyydetty lausuntoa seuraavilta tahoilta: Suomen Eläinlääkäriliitto, Suomen Kunnaneläinlääkäriliitto, Suomen Eläinlääkäripraktikot ry, Suomen Yksityiset Eläinlääkärit ry, Eläinlääketieteen kandidaattiyhdistys EKY ry, Suomen Kuntaliitto, ympäristöterveydenhuollon yhteistoiminta-alueet, Maa- ja metsätaloustuottajain Keskusliitto MTK, Svenska Lantbruksproducenternas Centralförbund SLC, Kuluttajaliitto, Suomen Kennelliitto, Suomen Kissaliitto, Elintarviketeollisuusliitto, Eläinten Terveys ETT ry, SEY Suomen Eläinsuojelu, Helsingin yliopisto, Ruokavirasto, aluehallintovirastot, oikeusministeriö, Tietosuojavaltuutetun toimisto ja Ahvenanmaan maakunnan hallitus.
Lausuntoaika oli 16.6.2025–22.8.2025. Lausunnon antoivat Suomen eläinlääkäriliitto, Espoon seudun ympäristöterveys, Porvoon kaupunki, Suomen Kunnaeläinlääkäriliitto ry, Svenska lantbruksproducenternas centralförbud, SEY Suomen eläinsuojelu, Suomen Kennelliitto ja Helsingin yliopiston eläinlääketieteellinen tiedekunta, Tietosuojavaltuutetun toimisto sekä Ahvenanmaan maakunnan hallitus.
Valtaosa lausunnonantajista joko kannatti ehdotettuja säännöksiä tai ilmoitti, ettei niihin ole huomautettavaa. 
Ahvenanmaan maakunnan hallitus ilmoitti näkemyksenään, että asetuksen 4 § ei tule sovellettavaksi Ahvenanmaalla, koska se koskee maakunnan lainsäädäntövaltaan kuuluvia asioita.
Asetuksesta on sen jatkovalmisteluvaiheessa poistettu henkilötietojen suojaan liittyvät kytkennät johtuen Tietosuojavaltuutetun lausunnosta ja siitä, että henkilötietojen suojasta säädetään perustuslain 10 §:n mukaan lailla. 
Osa lausunnonantajista ilmoitti nimenomaisesti pitävänsä hyvänä, että asetusta koskevassa muistiossa oli ehdotetun EU:n tietosuojasääntelyyn kohdistuneen informatiivisen viittaussäännöksen perusteluissa selostettu potilastietojärjestelmien ja henkilötietojen suojaa koskevan sääntelyn suhdetta, koska tämä saattaa olla monelle eläinlääkäripalvelun tarjoajalle epäselvä. Tästä syystä perustelu on muokattuna koottu jäljempänä olevaan erilliseen jaksoon.
Suomen Kunnaeläinlääkäriliitto ry:n, SEY Suomen eläinsuojelun ja Helsingin yliopiston eläinlääketieteellisen tiedekunnan lausunnoissa tuotiin esiin eräitä potilasrekisterimerkintöjen tekemiseen liittyviä seikkoja, joista on otettu maininta edellä kohdassa 3 oleviin säännöskohtaisiin perusteluihin. 
Asetusehdotus on tarkastettu oikeusministeriön laintarkastuksessa.
5. Potilastietojärjestelmien ja henkilötietojen suojaa koskevien säännösten suhteesta

Ehdotetussa asetuksessa säädettäisiin eläimiä koskevista potilastiedoista, jotka eivät itsessään ole henkilötietoja. 
Kuitenkin eläinlääkärinammatin harjoittajien käyttämissä potilastietojärjestelmissä tiedot käytännössä yhdistetään eläimen omistajaa tai haltijaa koskevaan tietoon. Ehdotetut potilasrekisterin tietosisältöä koskevat vaatimukset ovat vähimmäisvaatimuksia, joten ne eivät myöskään estä rekisterinpitäjää tallentamasta potilasrekisteriin muita kuin ehdotetuissa säännöksissä mainittuja tietoja. 
Henkilötietoja sisältävän rekisterikokonaisuuden pitäjään tulevat henkilötietojen osalta sovellettaviksi luonnollisten henkilöiden suojelusta henkilötietojen käsittelyssä sekä näiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) säännökset. Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan rekisterinpitäjä on vastuussa siitä, että henkilötietojen kerääminen tapahtuu tiettyä, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten. 
Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaan henkilötietoja saa kerätä tai muulla tavoin käsitellä mm. asiakassopimuksen täytäntöön panemiseksi tai rekisteröidyn suostumuksen perusteella. Lisäksi henkilötietoja saa kerätä tai muutoin käsitellä rekisterinpitäjän lakisääteisen velvoitteen noudattamiseksi. Eläinlääkärinammatin harjoittamisesta annetun lain 15 § edellyttää, että eläimen potilastiedot on mahdollista yhdistää omistajatietoihin, sillä pykälän mukaan eläimen omistajalle on tämän pyynnöstä annettava eläintään koskevat kaikki potilastiedot. 
Henkilötietojen kerääminen tulee rajata ja minimoida tarpeelliseen tietoon suhteessa keräämisen tarkoitukseen, ja henkilötietojen on oltava asianmukaisia sekä olennaisia. Kerättyä tietoa ei saa käyttää myöhemmin tarkoitukseen, jolla ei ole sidonnaisuutta kerättyyn käyttötarkoitukseen.
Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan rekisteröidyille tulisi olla läpinäkyvää, miten heitä koskevia tietoja kerätään ja käsitellään. Henkilötietojen on oltava täsmällisiä ja tarvittaessa päivitettyjä. Rekisterinpitäjän on kohtuullisin toimenpitein varmistettava, että käsittelyn tarkoituksiin nähden epätarkat ja virheelliset henkilötiedot poistetaan tai oikaistaan viipymättä. Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan rekisteröidyllä on oikeus mm. saada tutustua tietoihinsa sekä oikaista itseään koskevia tietoja.
Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan henkilötietojen käsittelyssä on varmistettava tietojen asianmukainen turvallisuus ja siten tietojen eheys ja luottamuksellisuus. Tietoja tulee suojata luvattomalta ja lainvastaiselta käsittelyltä sekä vahingossa tapahtuvalta häviämiseltä, tuhoutumiselta tai vahingoittumiselta. Rekisterinpitäjä on tietosuoja-asetuksen mukaan vastuussa siitä, että se toteuttaa tarvittavat tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla varmistetaan ja käytännössä myös osoitetaan, että henkilötietojen käsittelyssä noudatetaan tietosuoja-asetuksen vaatimuksia. Toimenpiteiden riittävyys mitoitetaan riskiarvioinnin perusteella, jossa otetaan huomioon mm. käsittelyn luonne, laajuus, asiayhteys ja tarkoitukset sekä rekisteröityjen oikeuksiin kohdistuvat riskit. Toimenpiteitä on arvioitava ja tarkistettava säännöllisesti, ja ne on päivitettävä tarvittaessa.
Sääntely, jonka mukaan eläinlääkärin työnantajaorganisaatio toimii rekisterinpitäjänä, sekä potilastietojen luonne salassa pidettävinä tietoina korostavat yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttämän sisäänrakennetun ja oletusarvoisen tietosuojan merkitystä. Organisaatioiden on jo henkilötietojen käsittelyjärjestelmien suunnittelu- ja käyttöönottovaiheessa varmistettava, että henkilötietoja pystytään käsittelemään korkea yksityisyydensuoja varmistaen. Niiden on varmistettava esimerkiksi järjestelmissä olevilla käyttäjäasetuksilla tai muilla asianmukaisilla tavoilla, että henkilötietoja käsittelee tai katselee vain se rajattu henkilöjoukko, jolla on tähän oikeutettu peruste. Tällaiset suojakeinot ja suojausmekanismit turvaavat käsittelyn tarkoitussidonnaisuuden ja minimoinnin vaatimusten toteutumista.
Siltä osin kuin kansalliset säännökset eivät aseta rekisteritietojen säilytysaikoja, yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan rekisterinpitäjän tehtävänä on määrittää henkilötietojen säilytysajat tai, jos se ei ole mahdollista, niiden säilyttämiskriteerit. Rekisterinpitäjän on varmistettava, ettei henkilötietoja säilytetä pidempään kuin on tarpeen. 
Eläinlääkärinammatin harjoittamisesta annetun lain 15 §:n mukaan tietojen vähimmäissäilytysaika on kolme vuotta. Voimassa olevan potilaskortistoasetuksen 7 §:n säännös vähimmäissäilytysajasta on tähän nähden päällekkäinen, eikä sitä enää tarvita. Rekisterinpitäjä määrittelee määräajat tai kriteerit sille, kuinka kauan eläinten potilastietoja enintään säilytetään.
6. Asetuksen voimaantulo
Asetus ehdotetaan tulemaan voimaan 1.1.2026. Sen voimaantuloajankohta vastaisi siten eläinlääkintähuoltolain sekä eläinlääkärinammatin harjoittamisesta annetun lain muutetun 15 §:n voimaantuloajankohtaa. 
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