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Lukijalle

Taméd julkaisuversio korvaa aikaisemmat Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen julkaisemat
suostumuksenhallinnan ja sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin Kanta-liittymisen kuvaukset
(Vuokko et al, 2014) kokonaisuudessaan.

Yhteinen potilastietorekisteri muodostuu suoraan terveydenhuoltolain nojalla, mutta se edellyttdd
potilastietojarjestelmiin liittyvid muutoksia esimerkiksi potilaan informoinnin ja kieltojen osalta. Yhteisen
potilastietorekisterin informointi- ja kieltomekanismia tulkitaan yhteneviisesti Kanta-toteutuksen
vastaavien toiminnallisuuksien kanssa. Potilastiedon Iuovutukseen liittyvid kdytéintdja ja Kanta-
yhteensopivuuteen liittyvid yksityiskohtia on tarkennettu téssd julkaisussa, jotta sairaanhoitopiireissd ja
niissd kéytossd olevissa potilastietojirjestelmissd voitaisiin toteuttaa lain edellyttimid muutoksia
potilastietojarjestelmissd sekd toimintatavoissa.

Tama julkaisu on toteutettu THL:n Sosiaali- ja terveydenhuollon tietohallinnon operatiivinen ohjaus -
yksikon (OPER), Tietorakenteet ja luokitukset -yksikon (TILU) sekd Kelan ja STM:n yhteistyoné. Julkaisu
on tarkoitettu ensisijaisesti potilastietojirjestelmétoimittajille ja terveydenhuollon organisaatioiden
tietohallinnon edustajille. Tdhdn, vuoden 2014 péivitysversioon julkaisusta tarkennettiin sahkdisen reseptin
kieltomekanismia viimeisimmén lainsddddanndn pohjalta. Lisdksi julkaisuun tarkennettiin kuvausta
Kannasta tietovarantona ja liséttiin erillisend liitteend toimintaohje sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioille rekisterinpitdjan muutostilanteisiin.

Kiitimme Kimmo Rissasta julkaisun edelliseen versioon annetusta palautteesta. Vuoden 2014
paivitysversion siséllon kommentoinnista kiitimme Heikki Virkkusta, Riitta Konttista, Eeva Huotarista,
Marjut Eklundia ja Sanna Kavénia sekd Merja Marvelinia tekstin oikoluvusta.

Yhteisrekisterin méérittely julkaistaan sdhkoisessd muodossa, jotta sitd voidaan tarvittaessa — kuten
lainmuutosten yhteydessd — pdivittidéd edelleen.

Helsingissd elokuussa 2014

Jari Suhonen, THL

Riikka Vuokko, THL
Konstantin Hypponen, Kela
Jari Porrasmaa, STM
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Tiivistelma

Riikka Vuokko, Jari Suhonen, Konstantin Hyppdnen ja Jari Porrasmaa. Potilastiedon suostumuksenhallinta
ja yhteisen potilastietorekisterin liittyminen Kantaan, versio 2014. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL).
Ohjaus 20/2014. 69 sivua. Helsinki 2014. ISBN 978-952-302-357-4 (verkkojulkaisu).

Yhteinen potilastietorekisteri on sairaanhoitopiirin alueen kunnallisen terveydenhuollon rekisterinpitéjien
yhteinen potilastietorekisterien kokonaisuus, joka on muodostunut suoraan 1.5.2011 voimaan tulleen
terveydenhuoltolain (1326/2010) 9 §:n nojalla. Sairaanhoitopiirin ja sen alueen terveyskeskusten ei néin
ollen tarvitse tehdé erillistd pdatdstd yhteisen potilastietorekisterin perustamisesta tai siithen liittymisesté.
Yhteinen potilastietorekisteri késittdd sekd ennen lain voimaantuloa laaditut potilasasiakirjat ettd sen
jilkeen laadittavat potilasasiakirjat. Yhteinen potilastietorekisteri kattaa kaikki potilasasiakirjat niiden
tallennusmuodosta riippumatta eli paperille laaditut, séhkoiset ja/tai muussa muodossa tallennetut
potilasasiakirjat kuuluvat yhteiseen potilastietorekisteriin.

Sairaanhoitopiirien valmiudet yhteisen potilasrekisterin toteuttamiseksi vaihtelevat muun muassa sen
mukaan onko sairaanhoitopiirin alueella kéytdssd alueellinen potilastietojarjestelma. Osalla alueista on
kiytossd alueellinen potilastietojirjestelma tai viitetietojérjestelmé, kun taas osalta puuttuu alueellinen
tietojarjestelmd kokonaan. Tdmén liséksi alueilla on eroja yhteisen potilastietorekisterin edellyttdmien
informoinnin ja kieltojen hallinnan vililld. Nykyisessd tilanteessa yhteisen potilastietorekisterin
toteuttamisskenaariot pohjautuvat alueelliseen  jérjestelméintegraatioon ja/tai kansallisiin
tietojérjestelmipalveluihin.

Yhteisessd potilastietorekisterissd olevien tietojen kiyttd edellyttdd potilaan informointia rekisterin
toimintaperiaatteista ja potilaan oikeudesta kieltdd halutessaan potilastiedon kayttd. Yhteisen
potilasrekisterin  potilastietoja  voidaan siten kéyttdd hoitosuhteessa eri rekisterinpitdjien tai
toimintayksikdiden vililld ilman potilaan erillistd suostumusta. Asiakastietolaissa maédritelty kansallisen
terveysarkiston (Kanta) informointi-, suostumus- ja kieltomalli ja terveydenhuoltolain mukainen yhteisen
potilastietorekisterin informointi- ja kieltomalli on tdssd maédritelty yhdenmukaiseksi. Jotta ndiden mallien
mukaisia kiytdntdja saataisiin yhdenmukaisemmiksi, kiellon tekeminen ei edellytd voimassa olevaa
suostumusta. Suostumuksenhallinta kuvataan julkaisussa myos sdhkdisen reseptin ja epSOS-ndkokulmista.

Kanta-liittymisen myotd potilaan informoinnin ja kieltojen hallinta yhdenmukaistuu, kun tietoja
ylldpidetdin Kannassa. Potilas voi kohdistaa kiellon palvelujen antajaan, palvelutapahtumaan tai
potilasrekisteriin. Kieltojen rajaaman potilastiedon luovutuskielto ei koske rekisterinpitdjan omassa
toiminnassa syntyneen potilastiedon kayttdd hoitotilanteessa. Potilastiedon arkiston toiminnan kannalta
asiakastietolain mukainen potilastietojen luovutus edellyttda jatkossakin voimassa olevaa suostumusta.

Kanta-liittyminen voidaan toteuttaa ensi vaiheessa rajoitetusti. Talloin esimerkiksi luovutustenhallinta
voidaan toteuttaa kansallisten tietojdrjestelmipalveluiden kautta viemélld informointi- ja kieltoasiakirjat
Kantaan. Kanta-liittyminen etenee vaiheittain, ja vuoden 2016 loppuun mennessé kaikki potilaan hoidossa
syntyneet tiedot tallennetaan Kantaan. Tavoitetilassa potilastiedon luovutuksenhallinta tapahtuu
kokonaisuudessaan Kannan kautta, mutta koska alueellisia luovutuksenhallintapalveluita on jo rakenteilla
osana aluetietojdrjestelmid, luovutuksenhallinta voidaan toteuttaa myos Kannan ulkopuolisena.

Potilastiedon arkisto toimii potilastiedon pitkdaikaissédilytyksen keskitettynd tietovarantona. Paikalliset
ja alueelliset potilastietojarjestelmit toimivat jatkossakin terveydenhuollon toiminnan péaijarjestelmini ja
tietovarastoina. Kanta tidydentdd potilastietojdrjestelmien toiminnallisuuksia esimerkiksi tarjoamalla niille
palvelurajapintoja viestinvélitykseen jarjestelmien vélilld. Raportissa on esitetty muutospolku siitd, miten
alueellisten jarjestelmien toteuttamat informaatiot ja kiellot voidaan konvertoida Kantaan.

Yhteisen potilastietorekisterin informoinnin ja kieltojen hallinta ja potilastietojen luovutus edellyttda
Kanta-liittymisen jilkeen, ettd THL:n koodistopalvelussa on saatavissa tiedot rekisterinpitéjisté ja alueiden
organisaatioista. Organisaatiotietojen kéyttod ohjaa kolme THL:n koodistopalvelimella julkaisemaa
luokitusta, jotka ovat SOTE-organisaatiorekisteri, rekisterinpitdjarekisteri ja sairaanhoitopiirirekisteri.
SOTE-organisaatiorekisteri kattaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdt ja niiden organisaatioiden
sisdiset yksikot. Rekisterinpitdjarekisteri, joka ohjaa yhteisen potilastietorekisterin asiakirjojen arkistointia,
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hyodyntdd SOTE-organisaatiorekisterissd ylldpidettyd tietoa ja sairaanhoitopiirirekisterissi olevaa
alueellista tietoa.

Avainsanat: Midritys, yhdenmukaistaminen, rakenteinen potilaskertomus, sédhkoiset palvelut, potilastiedon
arkisto, yhteinen potilastietorekisteri, potilastietojdrjestelmé, sdhkdinen lddkemddrdys, epSOS,
suostumuksenhallinta, organisaatiotiedot, prosessimalli, kdsitemalli.

THL — OHJAUS 20/2014 5 Potilastiedon suostumustenhallinta ja
yhteisen potilastietorekisterin liittyminen Kantaan



Sammandrag

Riikka Vuokko, Jari Suhonen, Konstantin Hypponen och Jari Porrasmaa. Samtyckeshanteringen av
patientuppgifter och migration av sjukvérdsdistriktets gemensamma register over patientuppgifter i Kanta,
version 2014. Institutet for hilsa och vélfard (THL). Handledning 20/2014. 69 sidor. Helsingfors, 2014.
ISBN 978-952-302-357-4 (nétpublikation).

Det gemensamma registret Over patientuppgifter bygger pa registren hos de registeransvariga inom
sjukvérdsdistriktets kommunala hélso- och sjukvard och bildas direkt med stdod av hilso- och
sjukvardslagen (1326/2010) som tridde i1 kraft den 1 maj 2011. Sjukvardsdistriktet och omradets
hilsovérdscentraler behover saledes inte fatta ett sdrskilt beslut om registret eller om att ansluta sig till det.
Det gemensamma registret over patientuppgifter innefattar bade de journalhandlingar som gjorts upp innan
lagen trddde i kraft och de journalhandlingar som gors upp efter lagens ikrafttradande. Det &r ingen skillnad
i vilken form dokumentet har sparats, dvs. journalhandlingar i pappersform, elektronisk form och/eller
annan form ingér i det gemensamma registret dver patientuppgifter.

Sjukvardsdistriktens forutsdttningar for att skapa ett gemensamt register varierar bland annat beroende
pa om sjukvérdsdistriktet anvinder ett regionalt patientdatasystem eller inte. En del omraden anvénder ett
regionalt patientdatasystem eller ett referensdatasystem, medan en del helt saknar regionala datasystem.
Dessutom forekommer det skillnader mellan olika omraden i hanteringen av den information och de forbud
som ett gemensamt register Over patientuppgifter forutsitter. I nuléiget baserar sig scenarierna for ett
gemensamt register pa regional systemintegration och/eller nationella informationssystemtjénster.

For att kunna anvénda uppgifterna i ett gemensamt register kravs det att patienten informeras om
registrets verksamhetsprinciper och om patientens ritt att forbjuda anvindningen av patientuppgifterna.
Patientuppgifterna i det gemensamma registret kan dérfor anvidndas mellan olika registeransvariga eller
verksamhetsenheter i vardrelationen utan ett separat samtycke av patienten. Det nationella patientarkivets
(Kanta) modell for information, samtycke och forbud i klientuppgiftslagen och modellen for information
och forbud i det gemensamma registret Over patientuppgifter enligt hélso- och sjukvardslagen definierats pa
ett enhetligt sétt. For att harmonisera praxis enligt dessa modeller krivs det inget géllande samtycke for att
anmaila forbud. Samtyckeshantering beskrivs ocksa i det elektroniska receptet - och epSOS-vinklar.

I och med anslutningen till Kanta blir hanteringen av information och forbud enhetligare, da uppgifterna
administreras i Kanta. Patienten kan rikta ett forbud till en serviceproducent, en servicehéndelse eller ett
patientregister. Forbudet att limna ut patientuppgifter hindrar inte att siddana patientuppgifter som
uppkommit i den registeransvariges egen verksamhet anvénds i vardsituationen. Med tanke pa Kanta-
arkivets verksamhet fOrutsdtter utlimnande av patientuppgifter enligt klientuppgiftslagen ocksa i
fortséttningen ett géllande samtycke.

Anslutningen till Kanta kan inledas i begrdnsad utstrdckning. Da kan till exempel utlimnandet av
uppgifter hanteras via de nationella tjinsterna genom att dokument som géller information och forbud
registreras 1 Kanta. Anslutningen till Kanta framskrider stegvis, och fore utgangen av ar 2016 fors alla de
uppgifter som uppkommit i patientens véard in i Kanta. Idealsituationen vore att utlimnandet av
patientuppgifter helt och héllet skulle hanteras via Kanta, men eftersom regionala tjinster for denna
hantering redan haller pa att byggas upp som en del av det regionala datasystemet, kan hanteringen ocksa
genomforas utanfor Kanta.

Kanta-arkivet dr ett centraliserat datalager for ldngvarig lagring av patientuppgifter. De lokala och
regionala patientdatasystemen kommer ocksa i fortsittningen att vara huvudsystem och datalager for hélso-
och sjukvardens verksamhet. Kanta kompletterar patientdatasystemens funktioner till exempel genom att
erbjuda servicegrinssnitt for informationsformedling mellan olika system. Rapporten innehéller en
migrationsvag for hur den information och de férbud som finns i de regionala systemen kan konverteras till
Kanta.

Hanteringen av information och forbud i ett gemensamt register 6ver patientuppgifter och utlimnande
av patientuppgifter forutsitter att THL:s kodtjénst innehéller uppgifter om de registeransvariga och
omréadets organisationer efter anslutningen till Kanta. Anvéndningen av organisationsuppgifterna styrs av
tre klassifikationer som THL publicerat pa kodservern. Dessa &r organisationsregistret SOTE, registret over
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registeransvariga och registret Over sjukvardsdistrikt. Organisationsregistret SOTE omfattar
organisationerna och verksamhetsenheterna inom social- och hilsovarden. Registret over registeransvariga
styr arkiveringen av dokument i det gemensamma registret over patientuppgifter och utnyttjar uppgifterna i
organisationsregistret och de regionala uppgifterna i registret dver sjukvérdsdistrikt.

Nyckelord: Definition, interoperabilitet, strukturerad journalhandling, elekroniska tjénster, nationellt
patientdataarkiv, gemensamt register over patientuppgifter, patientdatasystem, elektroniskt recept, epSOS,
samtyckeshantering, organisationsuppgifter, processmodell, begreppsmodell.
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Abstract

Riikka  Vuokko, Jari Suhonen, Konstantin Hypponen and Jari Porrasmaa. Potilastiedon
suostumuksenhallinta ja yhteisen potilastietorekisterin liittyminen Kantaan, versio 2014 [Patient
information release consent and the migration of a district register into Kanta archive, version 2014]. Na-
tional Institute for Health and Welfare (THL). Directions 20/2014. 69 pages. Helsinki, Finland 2014. ISBN
978-952-302-357-4 (online publication).

Within a hospital district, a patient register, common for all the municipal health care units in the area (later
a district register) is a shared register that was formed directly after the new Health Care Act (1326/2010)
entered into force on May 1%, 2011. Therefore a hospital district or a municipal health care unit needs no
separate resolution to implement the register. The district register covers all patient records documented
before and after the Health Care Act entered into force. All patient records regardless of the method of
recording, such as on paper or in electronic format, belong to the register.

Preparedness in hospital districts to implement the district register varies for example based on the use
of local area patient information system. A regional patient information system has been in use only in
some districts. In addition to these differences, the hospital districts have various forms and processes for
handling patient information release and informing a patient of her or his rights concerning especially the
electronic processing of patient information. Therefore, there are several alternative scenarios for imple-
menting the district register as based on either regional patient information system integration or on na-
tional information system services or on combination of the both.

Accessing patient information in the district register requires that the patient in question has been in-
formed about operational principles of the register and about her or his right to refuse information release.
The patient information from the district register can be released and used in various health care units when
the patient hasn’t refused the release and when there is an active health care relationship between the vari-
ous participants. This means that no active release consent is required from the patient. The information
release principles have been harmonized according to the Health Care Act regulating the information re-
lease from the district register and according to the act on electronic patient information processing in so-
cial and health care that regulates the information release from the national patient information archive
Kanta. To harmonize the information release processes further, neither requires active information release
consent from a patient before signing a release refusal form. Information release consent is described also
from the viewpoints of electronic prescription and epSOS.

After a hospital district has implemented the Kanta national archive services, handling the patient in-
formation release will be harmonized further as all the information release forms are to be filed into the
Kanta archive. A patient can target release refusal on a service provider, a service event or a patient regis-
ter. The release refusal concerns information release to other health care organizations than the one where
the information was initially recorded. Furthermore, within Kanta archive services the information release
requires an active information release consent form.

At first, the Kanta implementation can be introduced with a limited set of patient information. For ex-
ample, information release handling can be implemented with the national information services by filing
the information release consent forms and the information release refusal forms into the Kanta archive.
Kanta-implementation proceeds phase by phase so that by the end of the year 2016 all patient information
will be filed into the Kanta archive. One Kanta-implementation objective is that in the future, all patient
information release will be handled with the Kanta information services. As in several hospital districts
there are local or area patient information systems with information release procedures already in use, the
information release can be implemented initially also without the Kanta-services.

Kanta-archive will act as a centralized long term register for all patient information. Local and area pa-
tient information systems will act as the main information systems for processing patient care information.
Kanta will improve the functions of the local patient information systems with, for example, interface serv-
ices. In this report, also a migration path for Kanta implementation is described from the viewpoint of the

Potilastiedon suostumustenhallinta ja

THL — OHJAUS 2012014 8 yhteisen potilastietorekisterin liittyminen Kantaan



information release handling and, for example, how local release refusals can be converted to fit into the
Kanta.

After the Kanta-implementation, the information release handling concerning also the district register
requires that the THL code server provides information of the health care registers and organizations. The
use of the organization information is regulated by three classifications published in the THL code server.
These are the classification for all social and health care organizations and units i.e. SOTE register, the
classification for all health care registers and the classification of the hospital districts.

Keywords: Specification, interoperability, structured patient records, electronic services, eHealth, national
health care archive, common district register, electronic prescription, epSOS, patient information release
consent, patient information release refusal, organization identification information, process model, concept
model.
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Versiointihistoria

Versio Pvm Kirjaaja | Sisallon kehitys

0.1 14.6.2011 RV Suostumuksenhallintadokumentin luonnos: lain tulkinta, toiminnallinen kuvaus

0.2 17.6.2011 RV Lisataan prosessimalleja Kela/eArkiston ja OPERin kommenttien jalkeen

0.3. 25.7.2011 RV Jatkotydstoa RPK10:n ja OPERIn kommenttien jalkeen; lapikaynti Pirkko Kortekankan-
kaan kanssa, lisatdan kasitemalli, periaatteita ja rajauksia.

0.4. 3.8.2011 RV JP ja RV tarkentavat kasitemallia ja periaatteita, laintulkintaa

0.5. 16.8.2011 RV Kommentteja Kela/eArkisto, KunTo, Heikki Virkkunen, Maritta Korhonen; terveydenhoito-
lain tuomat lisdykset

0.52 5.9.2011 RV Pekka Jarvisen (STM) linjaukset, laintulkinnan tarkastus

1.0 26.9.2011 RV THL:n Tieto-osaston julkaisutoimikuntaa hyvaksyy dokumentin julkaistavaksi KanTa.fi-
sivustolla

0.01 3.12.2011 RV, JP Yhteisrekisteridokumentin luonnos, sisallén suunnittelua JS:n kanssa

0.02 24.1.2012 RV Kommentointikierros yhteisrekisteriprojektin osallistujille, sisallon tarkentamista

1.01 28.3.2012 RV Yhteisrekisteridokumentti viedaan Tieto-osaston julkaisuprosessiin, sisaltd yhdistetdan
suostumuksenhallinnan aiempaan kuvaukseen, paivityksia viimeisimpien lain linjausten
perusteella.

1.02 10.4.2012 RV Kela/eArkiston kommentointikierros.

1.03 18.6.2012 RV Tieto-osaston julkaisutoimikunta —kasittely

1.04 10.8.2012 JS, RV Sisallon tarkennuksia ja kommenttien kasittelyd (OPER/HH, Kela/eArkisto, Kimmo Rissa-
nen/ Mediconsult)

1.05 28.8.2012 JS, RV Kommenttien kasittely ja dokumentin viimeistely

1.06 31.10.2012 | JS, RV Organisaatiotiedon tarkentaminen, uusien tietokenttien paivittdminen

1.1 3.7.2013 JS, RV, | Pilottikokemusten palaute, alaikaisen suostumuskuvauksen selkeyttdminen, palveluta-

KH pahtuma-asiakirjan lisdédminen, sahkdisen ladkemaarayksen ja epSOS-

suostumuskaytantojen kuvausten mukaan ottaminen, Kanta-sanaston paivittdminen.
THL:n julkaisusarjan vaihto.

1.2 14.11.2013 | RV Paivitysversion viimeistely ja julkaisulupa

1.3 3.7.2014 RV, JS Vuoden 2014 paivitykset, erityisesti reseptilain muutosten lisdaminen. Tarkennettiin

kieltojen kohdistaminen yksityisen palvelunantajan ja rekisterinpitdjan osalta. Lisaksi
tarkennuksia lukuun Kanta tietovarantona, Luovutustenhallintapalvelu ja epSOS-
suostumustenhallinta. Tiivistelmaa paivitetty.
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Yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvia
kasitteita ja ilmauksia

Hoitosuhde on tiettyyn hoitovastuuseen liittyvd asiakkaan ja hoitoa antavan terveydenhuollon
ammattihenkilén vélinen vuorovaikutussuhde, jolla on alku- ja loppuaika.

Kielto on tahdonilmaisu, joka koskee tilannetta, jossa potilas kieltdé potilastietojensa luovuttamisen muilta
kuin potilastiedot tuottaneelta rekisterinpitdjalta.

Looginen (henkild)rekisteri tarkoittaa, ettd samaan (henkild)rekisteriin luetaan kuuluvaksi kaikki ne
saman rekisterinpitdjan tiedot, joita kéytetdéin samaan kéyttotarkoitukseen riippumatta siitd, miten ja mihin
tiedot on talletettu.

Luovutustenhallinta tarkoittaa potilaan suostumustenhallintaan ja potilastiedon luovuttamiseen liittyvid
toimintoja sdhkoisissé tietojérjestelmépalveluissa.

Kanta-palvelut koostuvat valtakunnallisista sihkoisistd tietojarjestelmipalveluista, joita ovat Potilastiedon
arkisto, sdhkoinen ladkemddrdys, Ladketietokanta, Reseptikeskus, Reseptiarkisto, kansalaisille tarkoitettu
sdhkoinen palvelu eli Omakanta ja ammattilaisille tarkoitettu sdhkdinen palvelu eli potilaan
Tiedonhallintapalvelu.

Omakanta on valtakunnallinen sdhkdinen tietojarjestelmépalvelu, jonka avulla kansalainen voi tarkastella
antamiaan tahdonilmaisuja, kuten suostumuksia, kieltoja, hoitotahtoa ja elinluovutustahtoa seké tarvittaessa
hallinnoida niitd. Kansalaisella on lisdksi mahdollisuus liséksi katsella potilastietojen luovutuksista
kertyvaa tietoa seké tiettyjéd terveydenhoidossa syntyneitd tietojaan.

Palvelutapahtuma on terveydenhuollon palvelujen antajan ja potilaan vilinen yksittdisen palvelun
jérjestdminen tai toteuttaminen sekd siihen ajallisesti ja asiallisesti liittyvét tutkimukset, toimenpiteet,
konsultaatiot ja yhteydenotot.

Potilas on terveyden- ja sairaanhoitopalveluita kdyttdva tai muuten niiden kohteena oleva henkild.

Potilasasiakirja on potilaan hoidon jérjestdmisessd ja toteuttamisessa kaytettdvi, laadittu tai saapunut
asiakirja tai tekninen tallenne, joka sisdltid hidnen terveydentilaansa koskevia tai muita henkildkohtaisia
tietoja.

Potilaskertomus on potilasasiakirjojen keskeisin asiakirja, joka kattaa terveys- ja sairaskertomukset.
Jokaisesta potilaasta tulee laatia jatkuva, aikajérjestyksessd etenevi potilaskertomus. Se voi koostua myds
erilaisille lomakkeille tai tiedostoihin tehdyistd, eri ammattiryhmien tekemistd merkinndista.
Potilaskertomukseen kuuluvat myds muut hoidon jirjestdmisessi ja toteuttamisessa syntyneet sihkoiset ja
paperiset asiakirjat, kuten lahetteet, laboratorio- ja rontgenlausunnot jne.

Potilasrekisteri on henkilorekisteri, jossa on potilastietoja. Potilasrekistereilld on eri tyyppejd, kuten
julkinen potilashoito, tydterveyshuolto ja yksityinen terveydenhuolto.

Potilastiedon arkisto on valtakunnallinen sdhkoinen arkisto potilastiedolle.

Potilastiedon suostumustenhallinta ja
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Yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvia kasitteita ja ilmauksia

Potilastiedon luovutus on potilastiedon toimittamista valtakunnallisten sdhkoisten
tietojarjestelmipalvelujen avulla tai muulla tavoin toiselle terveydenhuollon palvelujen antajalle.
Luovutuksen tulee perustua potilaan suostumukseen tai luovutuksen oikeuttavan lain sddnnokseen.

Potilastieto on potilasta koskeva tieto, joka siséltyy potilaslaissa tarkoitettuun potilasasiakirjaan.
Potilastietojérjestelmi on potilastietojen tallentamiseen ja késittelyyn tarkoitettu tietojarjestelma.

Suostumus on vapaaehtoinen, yksildity ja tietoinen tahdon ilmaisu, jolla henkild, jota henkilétieto koskee,
hyvéksyy henkildtietojensa késittelyn. Suostumuksen antajan tulee tietdd, missd asioissa hédnen
suostumustaan tarvitaan ja mihin hén suostuu.

Suostumustenhallinta tarkoittaa potilaan suostumustietojen ylldpitoa siséltden potilaan informoinnin,
suostumukset ja kiellot sekd suostumustietojen vilittdmistd sdhkoisissé tietojarjestelmipalveluissa.

Terveyden- ja sairaanhoito on potilaan terveydentilan mééarittdmiseksi taikka hédnen terveytensd
palauttamiseksi tai ylldpitdmiseksi tehtdvid toimenpiteitd, joita suorittavat terveydenhuollon
ammattihenkil6t tai joita suoritetaan terveydenhuollon toimintayksikdssé.

Terveydenhuollon ammattihenkilé on terveydenhuollon ammattihenkilostd annetun lain (559/1994) 2
§:ssd  tarkoitettu henkild. Terveydenhuollon ammattihenkilditd ovat laillistetut, luvan saaneet ja
nimikesuojatut ammattihenkil6t.

Tiedonhallintapalvelu on valtakunnallinen sidhkdinen tietojdrjestelmdpalvelu, joka sisdltdd seuraavat
terveydenhuollon ammattilaiselle suunnatut palvelut ja toiminnot: 1) tieto potilaalle valtakunnallisista
tietojirjestelmipalveluista annetusta informaatiosta, 2) potilaan antamat suostumukset, 3) potilaan tekemét
kiellot, 4) potilaan tekemé elinluovutuskielto ja muut elinluovutuksia koskevat tahdonilmaisut, 5) potilaan
hoitotahto, 6) muut potilaan terveyden- ja sairaanhoitoa koskevat tahdonilmaisut, sekd 7) potilaan
terveyden- ja sairaanhoidon kannalta keskeiset tiedot, kuten esimerkiksi tietoja toimenpiteisté, rokotuksista,
laboratoriotuloksista, fysiologista mittauksista, ladkityksestd, diagnooseista, riskitiedoista sekd hoito- ja
terveyssuunnitelma.

Yhteinen potilastietorekisteri (my0s  yhteisrekisteri, sairaanhoitopiirin  yhteisrekisteri)  on
sairaanhoitopiirin alueen kunnallisen terveydenhuollon rekisterinpitdjien yhteinen potilastietorekisterien
kokonaisuus, joka muodostuu suoraan terveydenhuoltolain nojalla.
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Sairaanhoitopiirien alueiden
potilasrekisterien nykytila ja
terveydenhuoltolain vaatimukset

Suomessa ollaan vaiheittain kéyttoonottamassa Potilastiedon arkistoa ja siihen liittyvid terveydenhuollon
valtakunnallisia séhkoisid tietojdrjestelmépalveluita (Kanta). Valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluita
ovat Potilastiedon arkiston liséksi sihkoinen ladkemé&érdys ja tdhén liittyvit Ladketietokanta, Reseptikeskus
ja Reseptiarkisto sekd kansalaisen Omakanta ja ammattilaiselle Tiedonhallintapalvelun kautta néytettdva
potilasyhteenveto. Valtakunnallisia palveluita tidydentdd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisestd  kdsittelystd annetun lain (jiljempdnd asiakastietolaki) 14 §:n mukainen potilaan
Tiedonhallintapalvelu ja Omakanta, jossa kansalainen voi hallita suostumuksiaan sekd muita
tahdonilmaisujaan. Tiedonhallintapalveluun sisdltyy luovutuksenhallintaan liittyvien asiakirjojen lisdksi
keskeisimmat potilastiedot myos terveydenhuollon ammattihenkilon katsottavaksi hoitosuhteessa. Néiden
liséksi suostumuksia ja potilaan tahdonilmaisuja voidaan hallinnoida potilastietojédrjestelmén kautta.

Valtakunnallisten séhkoisten palveluiden avulla tuetaan hyvéd terveydenhuoltoa sekd tehostetaan
hoidon jatkuvuutta ja potilasturvallisuutta, kun potilastiedon saatavuus ja kayttd toimijariippumattomasti ja
ajantasaisesti tehostuu terveyden- ja sairaanhoidon kiyttotarkoitukseen Potilastiedon arkiston ja siihen
liittyvien sdhkdisten palveluiden avulla. Palveluiden kéyttod eri tietojérjestelmiymparistdissd edistdd
potilastietojen rakenteisuus ja terveydenhuollon tietorakenteiden yhtendistaminen kansallisella tasolla.

Eréitd potilasasiakirjojen ja potilastietojen késittelyd, kayttod ja luovutusta koskevia sddnndksid on
muutettu vuonna 2011 voimaan tulleilla laieilla:

- Asiakastietolakia eli sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kasittelysta
annettua lakia (159/2007) on muutettu 1.1.2011 lukien voimaan tulleella lailla (1227/2010).
Lainmuutoksen myotd asiakastietolaissa kuvatut potilaan suostumusta koskevat séddnnokset
ovat uudistettu, ja lakiin on otettu uusi pykild, jossa sdddetdén Tiedonhallintapalvelun
toteuttamista osana Kanta-palveluita.

- Terveydenhuoltolaki (1326/2010) on tullut voimaan 1.5.2011. Sen 9 §:ssd sédddetddn
sairaanhoitopiirin alueen kunnallisen terveydenhuollon toimintayksikdiden potilasasiakirjojen
muodostamasta  yhteisestd  potilastietorekisteristi sekd yhteisen potilastietorekisterin
potilastietojen késittelysté.

Potilastietojen késittelyn muutosten toteuttamiseksi annetuissa ohjeissa (STM 2012) on liséksi
tarkennettu potilaan informointiin, suostumukseen ja kieltoihin liittyvid kédytdntdjd. Viimeisimpina
muutoksena potilaan suostumusta koskevia kiytdnt6ja on uudistettu maaliskuussa 2012, ja ndma muutokset
on otettu huomioon tissda dokumentissa.

Terveydenhuoltolain 9 §:n perusteella sairaanhoitopiirin alueen kunnallisen terveydenhuollon
toimintayksikoiden potilasasiakirjat muodostavat yhteisen potilastietorekisterin (jiljempind myos
sairaanhoitopiirin potilastietorekisteri, yhteisrekisteri). Yhteinen potilastietorekisteri on muodostunut
suoraan lain nojalla, mutta sen kdytdnndn toteutus edellyttdd toimenpiteitd kunnissa ja kuntayhtymissa.
Yhteiselld potilastietorekisterilld tavoitellaan tilannetta, jossa potilasta hoitavalla terveydenhuollon
henkilokunnalla on hoitosuhteen yhteydessid kdytettdvissd mahdollisimman ajantasaiset ja kattavat tiedot
potilaan terveydentilasta, ja hénelle tehdyistd tutkimuksista ja suunnitelmista, mikd tukee potilaan hyvéan
hoidon toteutumista.

Edelld mainittuja sairaanhoitopiirin alueen kunnallisia terveydenhuollon toimintayksikoitd ovat
sairaanhoitopiirin kuntayhtyma seki sen alueella toimivat terveyskeskukset ja terveyskeskuskuntayhtymat.
Niiden osapuolien ylldpitimét potilasrekisterit muodostavat yhteisen potilastietorekisterin. Yhteiseen
potilastietorekisteriin  sisdltyy ndin ollen myds terveyskeskuksen jérjestimisvastuulle kuuluvan
tyoterveyshuollon potilastietorekisteriin kuuluvat potilasasiakirjat. Yhteiseen potilastietorekisteriin eivit
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sen sijaan sisélly kunnallisen sosiaalihuollon toimintayksikoissd laaditut potilasasiakirjat. Tdméin mukaan
muun muassa vanhustenhuollon tai kehitysvammahuollon laitoksissa laaditut potilasasiakirjat eivét sisélly
yhteiseen potilastietorekisteriin.

Lisdksi yhteiseen potilastietorekisteriin kuuluvat terveydenhuollon palveluja tuottavien yksityisten
terveydenhuollon palvelujen antajien laatimat potilasasiakirjat niissd tapauksissa, kun ne tuottavat palveluja
sairaanhoitopiirille tai terveyskeskukselle ostopalvelusopimuksen, palvelusetelin tai muun mahdollisen
vastaavan sopimuksen perusteella. Muutoin yksityisen terveydenhuollon palvelujen antajan potilasasiakirjat
eivit sisdlly yhteiseen potilastietorekisteriin. Myoskddn ostopalveluja tuottavalle yksityiselle palvelujen
antajalle ei voida luovuttaa yhteisen potilastietorekisterin potilastietoja ilman potilaan suostumusta.

Yhteisessd potilastietorekisterissd olevien potilastietojen kayttd tai luovutus edellyttdd potilaan
informointia. Informoinnin tulee siséltdd myos tieto siitd, ettd potilaalla on oikeus kieltdd tietojensa
luovutus yhteisen potilastietorekisterin eri rekisterinpitéjien vélilld. Potilaan kielloilla rajaamia
potilastietoja ei voida luovuttaa sen paremmin Potilastiedon -arkistosta, Tiedonhallintapalvelusta kuin
yhteisesté potilastietorekisteristakaan.

Koska yhteinen potilastietorekisteri muodostuu suoraan terveydenhuoltolain nojalla, sairaanhoitopiirin
ja sen alueen terveyskeskusten ei tarvitse tehdéd erillistd padtostd rekisteristd tai sithen liittymisesta.
Yhteinen potilastietorekisteri késittdd myds kaikki ennen lain voimaantuloa laaditut potilasasiakirjat ja
voimaantulon jdlkeen laadittavat potilasasiakirjat. Asiaan ei vaikuta asiakirjojen tallennusmuoto.

Julkaisussa kuvataan omissa luvuissaan lisdksi sdhkoisen lddkemddrdayksen ja epSOS-pilotin
suostumustenhallinta. S&hkodisen lddkemédrdyksen suostumustenhallinta poikkeaa jonkin verran muun
potilastiedon suostumustenhallinnasta. Potilaalta ei edellyteta kirjallista suostumusta séhkodisen
ladkemédrdyksen tekemiseen, mutta potilas voi halutessaan suullisesti kieltdytyd sdhkdisen
ladkemadrdyksen tekemisestd. Kielto koskee tdlloin yhtd yksittdistd ladkemdédrdystd. Kansainviliseen
yhteistyohon tarkoitettu epSOS-suostumustenhallinta on kuvattu omassa luvussaan. Rajat ylittdva
potilastiedon vaihto on mahdollista ainoastaan potilaan suostumuksella.

Terveydenhuollon toimintaymparistost:

Vuonna 2010 (TAPAS 2011) Suomessa oli 342 kuntaa. Kunta vastaa kansanterveystyOstd tai perustaa siti
varten kuntayhtymin. Kunnalla on oma terveyskeskus kansanterveystyon hoitamiseen. Terveyskeskuksia
on 172, joista 106 on kuntien, 36 kuntayhtymien ja 30 iséntdkuntien terveyskeskuksia. Erikoissairaanhoito
on jérjestetty 20 sairaanhoitopiiriin, minkd lisaksi maa on jaettu viiteen erityisvastuualueeseen erityistason
sairaanhoidon jarjestimiseksi. Kuntien mdéré ja vastuut ovat muuttumassa SOTE-uudistusten myota.

Terveydenhuollon toiminnassa tavallisesti kiytettdvid tietojérjestelmi ovat esimerkiksi sdhkdinen
potilastietojarjestelmd, laboratoriojdrjestelmé, ajanvarausjérjestelmi, erikoisalan jérjestelmid ja
kuvantamisen jarjestelmd. Kaiken kaikkiaan erilaista, eri tallennusmuodoissa olevaa potilastietoa
kisittelevid tietojarjestelmid on paljon, ja niistd voi olla kdytdssé eri versioita tai niissd voi olla paikallisia,
yksilollisid  konfiguraatioita. Téllaisessa toimintaympéristdssd jarjestelmissd kéytetddn erilaisia, ei-
yhtendisid tietorakenteita. Potilaan hoidossa tarvittavan tiedon vaihdossa on tunnistettu useita ongelmia
erityisesti eri organisaatioiden tai alueiden vililld tapahtuvassa viestinvélityksessa.

Sairaanhoitopiireissid kiytetddn péddasiassa seuraavia potilastietojarjestelmid: Effica, ESKO, Mediatri,
Pegasos ja Uranus. Kuntien ja kuntayhtymien terveyskeskuksissa on kéytossd pddasiassa Abilita, Effica,
Graafinen FinStar, Mediatri ja Pegasos.

Terveydenhuollon toimintaympéristd muuttuu Kanta-palveluiden kéyttoonoton myotd, kun potilastiedon
haku ja luovutus mahdollistuvat valtakunnallisesti keskitetyn palvelun kautta. Terveydenhuollon
ammattihenkildt voivat hakea potilastietoja arkistosta palvelun antajan tietojédrjestelmén kautta potilaan
antaman suostumuksen tai siti rajaavien kieltojen mukaisesti, kun hoitosuhde on varmistettu.

Potilastiedon luovutus koskee tdssd terveydenhuollon palvelujen antajien vililld tapahtuvaa tiedon
luovutusta  valtakunnallisten  tietojdrjestelmépalveluiden avulla terveyden- ja  sairaanhoidon
kayttotarkoitukseen. Kanta-palveluihin liittyvdn suostumuksen edellytyksend on potilaan informointi
kansallisista tietojédrjestelmépalveluista, ja halutessaan potilas voi rajata suostumusta erillisilld kielloilla
kohdistaen kiellon palvelun antajaan tai palvelutapahtumaan.
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Lisdksi terveydenhuoltolain mukaisessa yhteisessd potilastietorekisterissd voidaan kiyttdd potilastietoja
hoitosuhteessa sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin eri rekisterinpitdjien tai toimintayksikdiden
vélilld ilman potilaan erillistd suostumusta, kun potilasta on informoitu tdstd kéytdnnostd ja potilaan
oikeudesta kieltda potilastiedon luovutus niin halutessaan.

Sairaanhoitopiirien aluetietojarjestelmat

Alueellisen tiedonvaihdon nykytila vaihtelee sairaanhoitopiireittdin. Osalla alueista on kiytossd alueellinen
potilastietojarjestelmd tai viitetietojarjestelmd, osalta alueellinen tietojérjestelmd puuttuu kokonaan.
Alueellisiin eroihin sisdltyvit my0s erot yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvin informoinnin ja kieltojen
hallinnan vililla.

Terveydenhuollon informaatio- ja kommunikaatioteknologian kéiytté‘)selvityksesséi1 (Winblad et al,
2012) tunnistettiin erilaisia alueellisia tietojrjestelmid seuraavasti (taulukko 1): Fiale/Navitas, Kunta-
ESKO, Alue-Effica-malli, Kainuun Effica-Pegasos, jokin muu jérjestdmismalli tai ei aluetietojérjestelméa.
Alue-Effica-malli oli kdytdssd yhdekséssd sairaanhoitopiirissd ja Kunta-ESKO kolmessa. Fiale/Navitas oli
kdytossd kolmessa sairaanhoitopiirissd ja Alue-Mediatri sekd alueellinen Abilita yhdessd. Pegasos oli
mukana Kainuun Effica-Pegasos -mallissa ja Keski-Suomessa rinnakkain Effican kanssa. Jokin muu
jérjestelmé oli neljéssd sairaanhoitopiirissd ja neljd sairaanhoitopiirié esitti vastauksessaan kahta alueellista
tietojirjestelmad. Kahdella sairaanhoitopiirilld ei ilmoituksensa mukaan ollut tutkimushetkelld
aluetietojdrjestelmdd. Perusterveydenhuollon osalta selvitys osoittaa, ettd aluetietojérjestelmien kayttd
terveyskeskuksissa ei ole vield vakiintunutta.

Taulukko 1. Aluetietojarjestelmit ja niissd kdytossa olevat komponentit sairaanhoitopiireittdin vuonna

2011 (Winblad et al, 2012). Taulukkoon on lisatty informoinnin, suostumuksen ja/tai kieltojen
kayton tilanne yhteisrekisteriprojektin kokousten pohjalta (tilanne tammikuussa 2012).

Sairaanhoitopiiri Aluetietojarjestelma Kaytossa olevat komponentit
Kertomus Laboratorio Kuvantaminen Kuvantamis- | Informointi,
lausunnot suostumus ja/tai
kiellot**
Vaasa Ei Ei Ei Ei Ei
Keski-Suomi* Alue-Effica, On On On On yhtenaistetaan
alue-Pegasos On On On On kaytantdja
Pohjois-Karjala* Alue-Mediatri On On On On kaytossa
Keski-Pohjanmaa* Alue-Effica On On On Ei
Pohjois-Pohjanmaa Kunta-ESKO On On Ei On
Etela-Pohjanmaa aluekatselu On On On On erillisia kieltolo-
[Alue-Effica] makkeita
Varsinais-Suomi Fiale-Navitas On On On On kaytéssa
Kanta-Hame Alue-Effica On On On On
Ita-Savo* Alue-Effica On On On On
Kymenlaakso Alue-Effica On On On On
Kainuu Effica-Pegasos On On Ei Ei
Etela-Karjala Alue-Effica On On On On
Lansi-Pohja Kunta-ESKO On On On On
Pohjois-Savo [omat maaritelmat] - On On On
Eteld-Savo Alue-Effica* On On On On
Lappi Kunta-ESKO On On Ei On
Helsinki-Uusimaa* Fiale-Navitas On On On On kaytossa
Ahvenan- Abilita On ei tietoa ei tietoa ei tietoa
maa
Pirkanmaa Ei Ei Ei Ei Ei
Satakunta* Fiale-Navitas On On On On
Paijat-Hame* Alue-Effica On On On On

*Alueellisen tiedonhallinnon uudistamisty® meneillaan.

' Kyselyn vastaukset ovat saatu 31.1.2011 (eKartta 2012).
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**Effican osalta suostumuksenhallinta tulossa testaukseen elokuussa 2012.
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Sairaanhoitopiirien alueiden potilasrekisterien nykytila ja terveydenhuoltolain vaatimukset

Aluetietojarjestelmédn kéyttd merkitsee, etti alueella hallitaan potilastiedon luovuttamiseen liittyvéa
informointia ja mahdollisia kieltoja jo jollakin tavalla. Kanta-liittymisen my&té alueellisen informoinnin ja
kieltojen hallinnointi yhtendistyy, kun niiden hallinta tapahtuu Kanta-palveluiden kautta. Esimerkiksi
lokakuussa 2011 (Yhteisrekisterimuistio 2011) tilanne luovutustenhallinnan osalta oli seuraava: VSSHP:ssd
on kdytossd alueellinen luovutusten hallinta, KSSHP:ssé on tavoitteena ratkaista informointien ja kieltojen
hallinta yhdessd paikassa, kun télld hetkelld alueellisia kieltoja toteutetaan rekisterinpitdjakohtaisesti
lomakkeilla ja ndkymien rajauksilla, PKSSK:ssa on toteutettu alueelliset informoinnit ja kiellot, EPSHP:ssé
kiellot kirjataan alueella kdytdsséd olevalle kieltolomakkeelle ja tarkistetaan tarvittaessa manuaalisesti ja
HUSissa kieltoja ja informointeja hallitaan koko alueella yhteiselld tavalla. Muilla alueilla yhteinen
informointien ja kieltojen hallinta on pddasiassa suunnitelmien asteella tai niihin liittyvien ratkaisujen
osalta seurataan Kanta-kehitysta.

Sairaanhoitopiiri on alueellaan koordinaatiovastuussa yhteisen potilastietorekisterin toteutukseen
liittyvissd ~ asioissa. Koordinaatiovastuu edellyttdd  kaytinnossd esimerkiksi sdhkoisten
potilastietojdrjestelmien ja  potilasrekisterien vélisen potilastietojen luovutuksen edellyttimien
informointien ja mahdollisten luovutuskieltojen jérjestelyt. Nykytilanteessa yhteisen potilastietorekisterin
mahdollisia toteuttamisskenaarioita ovat vaihtoehtoisesti:

1. Sairaanhoitopiirien alueet, joissa ei ole kdytdssd aluetietojirjestelmié, voivat toteuttaa yhteisen

potilastietorekisterin Kanta-palveluiden kautta ilman alueellista jarjestelmdintegraatiota.

2. Sairaanhoitopiirien alueet, joissa on kéytossd aluetietojdrjestelmd, voivat kayttda
aluetietojérjestelmid yhteisen potilastietorekisterin pohjana ja toteuttaa varsinaisen yhteisen
potilastietorekisterin  Kanta-palveluiden kautta. Tallin informoinnit ja kiellot sekd
asiakastietolain mukainen suostumusten hallinta toteutetaan Kanta-palveluiden avulla yhteisen
liittymispisteen kautta.

3. Yhdistyvissd sairaanhoitopiireissid toimintamalli pohjautuu yhdistyvien piirien alueellisiin tai
paikallisiin jérjestelmiin, ja niissid yhteinen potilastietorekisteri voidaan toteuttaa uuden piirin
alueella heti Kannan kautta.

Potilastiedon suostumustenhallinta ja
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Luovutustenhallinnan perusta

Potilaan informointi, suostumus- ja kieltomekanismi perustuu asiakastietolakiin ja terveydenhuoltolakiin.
Seka asiakastietolain ettd terveydenhuoltolain mukaisten potilaan informoinnin, suostumusten ja kieltojen
hallinta tapahtuu keskitetyn hallintamallin kautta Kanta-liittymisen jidlkeen. Télloin tieto Kantaan ja
yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvéstd potilaan informoinnista, suostumuksesta ja kielloista on
tallennettu Kanta-palveluun, ja potilastiedon luovutusta sddtelevd tieto on ndin ollen kaikkien potilaan
hoitoon osallistuvien osapuolten saatavilla. Asiakastietolain mukainen informointi-, suostumus- ja
kieltomalli ja terveydenhuoltolain mukainen informointi- ja kieltomalli on méiritelty yhdenmukaisiksi
(STM 2012) ja kuvattu perusperiaatteiltaan taulukossa 3.

Jotta terveydenhuoltolain ja asiakastietolain mukaisia kaytént6jd saataisiin yhdenmukaisemmiksi,
kiellon tekeminen ei edellytid voimassa olevaa suostumusta (STM 2012, s 15): “Lain sddnnostd
kirjaimellisesti noudattaen potilaan pitéisi ensin antaa suostumus, tehdd sitten kielto ja lopuksi peruuttaa
antamansa suostumuksen. Kéytdnndssi voidaan kuitenkin toimia siten, ettd potilas tekee ainoastaan kiellon,
johon ajatuksellisesti siséltyy annettu ja peruutettu suostumus.”

Terveydenhuoltolain mukaan sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin potilastietoja voidaan
kayttdd hoitosuhteessa eri rekisterinpitdjien tai toimintayksikdiden wvailillda ilman potilaan erillistd
suostumusta. Tdmé edellyttdd sitd, ettd potilasta on informoitu potilastiedon luovutuskdytinnostd ja
mahdollisuudesta kieltdd potilastiedon luovutus, mutta potilas ei ole kieltédnyt luovutusta.

Asiakastietolain mukainen potilastietojen luovutus koskee terveydenhuollon palvelujen antajien vililla
tapahtuvaa potilastiedon luovutusta terveyden- ja sairaanhoidon kayttdtarkoitukseen valtakunnallisen
tietojirjestelmapalvelun avulla, kun potilas on antanut suostumuksensa siithen. Suostumuksen edellytyksend
on potilaan informointi kansallisista tietojédrjestelmépalveluista. Halutessaan potilas voi milloin tahansa
rajata suostumusta erillisilld kielloilla kohdistaen kiellon johonkin tiettyyn palvelun antajaan, palvelun
antajan rekisteriin tai yksittdiseen palvelutapahtumaan. Yksityisen terveydenhuollon yksikdsséd syntyneitd
tietoja potilas ei voi rajata palvelunantaja- tai rekisterikohtaisilla kielloilla. Potilastietojen rekisterinpitéja
médrdytyy aina hénen asuinkuntansa mukaisesti.

Sairaanhoitopiirien rajat ylittavé kieltomahdollisuus pyritdédn toteuttamaan valtakunnallisena ratkaisuna,
mutta liittymédvaiheessa kieltoja voidaan kdytdnndssd kohdistaa ensisijassa rekisterinpitdjian.
Potilastietojarjestelmiltd ei edellytetdi mahdollisuutta muiden kuin oman sairaanhoitopiirin kansalaisten
kieltojen kieltotietojen ylldpitoon tilanteen harvinaisuuden, kieltotietojen ylldpidon haasteellisuuden seké
yksityisten terveydenhuollon toimintayksikdiden ja itsendisten ammatinharjoittajien madrd huomioon
ottaen.

Kiellon kohdistaminen palvelutapahtumaan tapahtuu palvelutapahtumatunnuksen perusteella. Kieltoja
tai kieltojen peruutuksia tehdessd haetaan ensin palvelutapahtuman kuvailutiedot ja tdmin jilkeen
palvelutapahtuman tunnuksen perusteella asiakirja tai asiakirjat, jotka potilas haluaa kieltdd (ks. tarkemmin
Potilastietojarjestelmien kayttdtapaukset, Kela 2013).

Uuden palvelutapahtuma-asiakirjan luonti edellyttdd hoitosuhteen varmistusta, ja asiakirja korvaa
aiemman potilashallinnon varmistusasiakirjan. Hoitosuhteen varmistamisen vaatimukset luovutuksen-
hallinnan tilanteissa on kuvattu taulukossa 2.
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Taulukko 2. Rekisterinpitdjyyden ja luovutuksen hallinnan saantoéja.

Luovutustenhallinnan perusta

Mahdollista luo-

Voi olla Luovutus Luovutus | vuttaa sairaanhoi-

Rekisterin- edellyttaa vaatii topiirin yhteiseen Rajoitteet asiakirjo-
Asiakirja e kiellon .

pitaja alainen hoitosuhteen suostu- potilas- jen maarissa

voimassaoloa | muksen tietorekisteriin
perustuen
Palvelutapahtuma- palvelujen kylla kylla kylla kylla 1 voimassaoleva /
asiakirja antaja palvelutapahtuma
Suostumustenhallinta-asiakirjat
Suostumusasia- Kela ei ei ei kylla 1 voimassaoleva
kirja /potilas
Kieltoasiakirja’ Kela ei ei ei kylla 1 voimassaoleva
/potilas per arkisto ja
reseptikeskus

Informointiasia- Kela ei ei ei kylla 1 voimassaoleva
kirja /potilas
Luovutusilmoitus- palvelujen ei _ - _ ei
asiakirja antaja

? Potilastiedon arkiston ja sihkoisen lddkemairiyksen kiellot kirjataan eri kieltoasiakirjoille. Huom. Julkaisun
vuoden 2014 versiota tuotettaessa sdahkoisen lddkemadrayksen kieltoasiakirja on vield valmistelussa.
Potilastiedon arkiston osalta lomakkeen eArkisto/Lomake - Luovutuskielto ja luovutuskiellon peruutus viimeisin
versio on ladattavissa koodistopalvelimelta.
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Luovutustenhallinnan perusta

Taulukko 3. Suostumuksen, kieltojen ja hakutilanteen vaikutus haun tuloksena palautettaviin tietoihin. Kaikissa vaihtoehdoissa on oletuksena, etta potilasta on
informoitu potilastietojen kdyttoon ja luovutukseen liittyvistd kdaytinnoista.

SHP:N YHTEISREKISTERI

POTILASTIEDON ARKISTO (KANTA)

Oman organisaation

Oman organi-

Haun tyyppi tietojen haku Luovutushaku saation tietojen Luovutushaku Hatdahaku
haku
On peruttu tai ei Suostumuksella ei ole merki-
Suostumus [Suostumusta ei kaytdssa lainkaan.] On annettu ja voimassa. P ( .
ole annettu. tysta.)
On perut- o t
n peruttu
On annet- tu tai ei & . . . . .p . .
. . On peruttu tai ei ole On annettu ja (Kiellolla ei merki- tai ei ole On annettu ja
Kielto tuja ole an- Vain rekisterin-
. i ¢ annettu koskaan. voimassa. tysta.) annettu voimassa.
Vain rekisterin- voimassa. gt piigjen oma koskaan.
pitéjan omat koskaan. tiedot, kielloilla
tiedot, kielloilla ei ei ole vaikutusig -
ole vaikutusta (potilas ei voi Mitéaan ei palaute-
(potilas i voi Haku- kieltaa rekiste- ta.
Palautettavien tieto- Kieltad rekisterin tuloksena Haku- rinpitajaa tieto- Haku-tuloksena Suostumusta ei Haun Haun tuloksena
i isterin-
Jjen joukko (koskee it tietojen ne tiedot, | tuloksena | jen kasittelylts). Haku-tuloksena ne tiedot, joita ole; haku- tuloksena ne tiedot, joita
ltajaa tieto)
kuvailutietojen ja asia- Kasittelylta) joita kielto kaikki kaikki tiedot. kielto ei rajaa tuloksena voidaan kaikki kielto ei rajaa
asittelylta).
kirjojen hakua) ei rajaa tiedot. pois. palauttaa infor- tiedot. pois.
pois mointimer-kinnat
ja tahdon ilmaisut.

Hoitosuhde*

Hoitosuhde on voimassa.

Todetaan vain
paikallisesti,
tietoa ei tarvitse
tuottaa Kantaan.

Hoitosuhde on voimassa

Hatahakuoikeuden todentava
hoitosuhteen varmistus on

voimassa.

*Hoitosuhteen varmistaminen koskee téissd vain hoidollisia tilanteita, eiké sitd edellytetd, kun potilaan tietoja haetaan suostumus- ja kieltoasiakirjojen paivittdmistd varten.

THL — OHJAUS 20/2014

21

Potilastiedon suostumustenhallinta ja
yhteisen potilastietorekisterin liittyminen Kantaan




Luovutustenhallinnan perusta

Lainsaadanto ja periaatteet

Terveydenhuoltolaki

Terveydenhuoltolain 9 §:n perusteella sairaanhoitopiirin alueen kunnallisen terveydenhuollon
toimintayksikdiden  potilasasiakirjat =~ muodostavat  yhteisen  potilastietorekisterin.  Yhteisessd
potilastietorekisterissd olevien potilastietojen kdyttd ja Iluovutus edellyttid potilaan informointia.
Informoinnin tulee sisdltdd myds tieto siitd, ettd potilaalla on oikeus kieltdd tietojensa luovutus yhteisen
potilastietorekisterin eri rekisterinpitéjien valilld. STM:n (2012) linjaukset tarkentavat potilaan informointia
seuraavasti:

- Laki ei edellytd potilaan kirjallista informointia vaan asia voidaan selvittdd myos suullisesti.
Potilaan kirjallinen informointi on kuitenkin suositeltavaa. Kéytdnndssd suullinen informaatio
voidaan antaa esimerkiksi puhelimessa ajanvarauksen yhteydessd, jolloin potilasta hoitava
terveydenhuollon ammattihenkild voi perehtyé potilaan asiakirjoihin ennen vastaanottokéyntié.

- Informaatio on potilaskohtainen ja yhteisrekisterikohtainen. Se on annettava ennen potilaan
ensimmadistd potilasrekisterien vélistd tietojen luovutusta. Informoinnista tehdddn merkinté
potilaan tietoihin.

- Tieto potilaalle annetusta informaatiosta tulee tallentaa siten, ettd se on kaikkien
yhteisrekisterissi mukana olevien terveydenhuollon palvelujen tuottajien saatavilla. Tietoja
luovuttavat tietojarjestelmdt myds hyodyntdvit informointimerkintdd piétellessddn onko
luovutus sallittu.

Yhteisessd potilasrekisterissd olevia eri toimintayksikéiden potilastietoja saa luovuttaa ilman potilaan
antamaa erillistd suostumusta sen jilkeen, kun hédn on saanut edelld mainitun informaation ja kun potilaalla
on hoitosuhde tietoja tarvitsevaan terveydenhuollon toimintayksikk6on, eiké potilas ole kieltdnyt tietojensa
kayttoa.

STM:n (2012) linjaukset tarkentavat tietojen luovutukseen ja kdyttoon liittyvié periaatteita seuraavasti:

- Sairaanhoitopiirien ja terveyskeskusten potilastietojérjestelmissd on erikseen maééritelty ns.
erityissuojattuja tietoja (esimerkiksi psykiatrian péivittdistiedot), joiden kiyttdoikeuksia on
rajoitettu organisaation sisdlld. Myos yhteisen potilastietorekisterin kéytdssd vastaavat tiedot,
mukaan lukien psykiatrian ja perinndllisyysldédketieteen pdivittéis- ja yhteenvetomerkinnit, ovat
erilliselld potilastietojarjestelmén vahvistuspyynndlléd suojattavia tietoja.

- Potilastietoja voidaan luovuttaa hoidon edellyttdméssa laajuudessa.

o Potilastietojen luovutuksia ja kiyttod seurataan jérjestelmédtasolla lokimerkinndin.
Myos mahdollisista ei-sdhkodisin menetelmin toteutetuista luovutuksista ja kéytoistd
tulee kirjata potilasasiakirjaan.

o Kanta-liittymisen jidlkeen myds potilas voi seurata omien potilastietojensa kayttod
Omakannan kautta.

— Tiedon luovutusta varten hoitosuhde potilaan ja luovutuspyynnon toteuttajan vélilld
varmistetaan tietoteknisesti. Timé toiminto tulee ottaa kdyttoon viimeistdén 1.1.2014.

— Tapauksissa, joissa potilaalla ei ole informointimerkintdd yhteisestd potilastietorekisterista,
potilastietoja saa luovuttaa potilaslain (laki potilaan asemasta ja oikeuksista, 758/1992) 13 §:n 3
momentin 3 kohdassa mainituissa tilanteissa. Ndin ollen tietojen luovutus on sallittu
esimerkiksi, kun lain tarkoittamaa informaatiota ei voida antaa potilaan tajuttomuuden tai
muuhun siihen verrattavan syyn vuoksi.

Potilaalla on oikeus kieltid potilastietojensa luovutus toimintayksikoiden tai eri rekisterien vdlilld.
Potilastietojen kdyton rajaaminen kiellolla ei ndin ollen koske terveydenhuollon omassa toiminnassa
syntyneiden tietojen kayttod. Potilas voi tehdé kiellon halutessaan, ja sen voi myds peruuttaa tai peruutetun
kiellon voi tehdd uudelleen milloin tahansa ja missd tahansa yhteisen potilastietorekisterin piiriin
kuuluvassa terveydenhuollon toimintayksikdssd. Kiellon késittdmid tietoja ei voida kéyttdd kiellon
vastaisesti missdén tilanteessa — ei esimerkiksi silloinkaan, kun potilasta tuodaan tajuttomana hoitoon.
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Luovutustenhallinnan perusta

Terveydenhuoltolaki ei edellytd kiellon tekemisti kirjallisesti, mutta se edellyttdd, etti kiellosta tehddén

merkintd potilasasiakirjoihin. Suositeltavaa on kuitenkin, ettd kielto pyydetddn kirjallisesti esimerkiksi
alueelle laaditulla lomakkeella:

Yhteiseen potilasrekisteriin liittyvien kieltojen tekemisessd tulisi noudattaa yhtendisesti
asiakastietolain mukaisia periaatteita. Télloin kiellon tekijalta tulisi pyytdd allekirjoitettu kielto, ja
vastaavasti kiellon purkamisesta tulisi pyytéa allekirjoitettu kiellon purku.

Lisdksi alueellisten toimintayksikdiden tulee sopia keskendéin, miten kieltotieto toimitetaan
vélittdmasti kaikkien yhteiseen potilastietorekisteriin kuuluvien toimintayksikdiden tietoon.

Kieltoihin liittyvid muita toimintaperiaatteita ovat seuraavat:

Jos potilas haluaa kieltdéd kaiken tai yhden tai useamman nimeédmaénsé eri toimintayksikdiden tai
potilasrekistereiden vilisen potilastietojen luovutuksen, kielto tulee tehdd erikseen jokaisesta
toimintayksikostd ja potilasrekisterista.

o Rekisterinpitdjan kielto kieltdd kaiken kyseisen rekisterinpitdjan potilastiedon luovutuksen
yhteisen potilasrekisterin puitteissa.

o Rekisterikohtainen  kielto, kuten esimerkiksi tydterveysrekisterin  potilastietojen
luovutuskielto, kieltdd kyseisen rekisterin siséltdmin tiedon tasapuolisesti kaikilta. Talloin
kielto koskee tietyn rekisterinpitdjdn potilastietorekisterid eli kielto kohdistetaan
rekisterinpitdjddn ja rekisteriin. Kieltoa ei ole mahdollista kohdistaa esimerkiksi tiettyyn
rekisterityyppiin.

Jos sairaanhoitopiirin yhteiseen potilastietorekisteriin kuuluvat kunnat tai kuntayhtymait haluavat
sopia tarkempia kieltomahdollisuuksia kuin mitd terveydenhuoltolaki edellyttdd, tulee tdmé
toteuttaa siten, ettd kiellot ovat yhteensopivia Potilastiedon arkiston toimintamallin kanssa. Taméa
tarkoittaa kdytdnnossa yksiloityjen palvelutapahtumien kieltomahdollisuutta.

o Jos teknisistd tai muista syistd joudutaan tekemddn muun tyyppisid kieltoja (esimerkiksi
tietylld aikavililla voimassa oleva kielto), tulee nima muuntaa palvelutapahtumakielloksi
viimeistddn Kantaan liityttaessa.

o Kun yhteisessd potilastietorekisterissd mukana olevat toimintayksikot liittyvat Kanta-
palvelujen kayttdjiksi, yhteisrekisteriin tehdyt luovutuksiin liittyvit tiedot synkronoidaan
Kantan kanssa. Liittymisen jdlkeen Potilastiedon arkiston informaatioasiakirjaan voidaan
merkitd kaikki potilaan eri informaatiomerkinnét eli esimerkiksi potilaalle annettujen
Potilastiedon arkiston, sdhkoisen lddkemddrdyksen ja yhteisen potilastietorekisterin
informaatioiden merkinnat. Ennen Kanta-liittymista potilaalle potilaan
informointimerkintd kattaa yhteisen potilasrekisterin osalta sen sairaanhoitopiirin
rekisterin tai niiden sairaanhoitopiirien rekisterit, joissa informaatio on annettu.
Liittymisen jdlkeen potilaan Omakannan kautta antama yhteisen potilastietorekisterin
informaatiomerkinta kattaa kaikki yhteiset potilastietorekisterit.

Liittymisen jilkeen kaikki kiellot viedddn Kantaan, ja

o voimassa olevat yhteisessd potilastietorekisterissd tehdyt ja Kantaan tehdyt (vaikka
suostumus olisi my6hemmin peruttu) kiellot ovat voimassa myds ilman suostumustietoa.

o yhteisrekisteriin toteutetut kiellot otetaan kéyttoén myos Kanta-palveluissa ja Kanta-
palveluun tehdyt kiellot yhteisessa potilastietorekisterissa.

o uuden kiellon tekeminen Kanta-palveluiden kautta voidaan toteuttaa ilman voimassa olevaa
suostumusta, jotta potilas voisi hallita kieltojaan myds Omakannan kautta.

o hititilanteessa tapahtuvassa Kanta-palveluiden kautta tehtdvéssd luovutuksessa potilaan
mahdolliset kiellot rajoittavat myds Kanta-luovutusta.

Kela on maédritellyt asiakirjat potilaan informointien, suostumusten ja kieltojen kirjaamiseen. Namé
asiakirjat on julkaistu sdhkoisind lomakemdiérittelyind THL:n koodistopalvelimella, ja ne on toteutettu
siten, ettd kirjaus voidaan tehdd aihealueriippumattomasti eli esimerkiksi samaan informointiasiakirjaan

voidaan kirjata potilaan Kanta-informointi ja sdhkoisen lddkemidrdyksen informointi. Informointi-,

suostumus- ja kieltoasiakirjat ovat niin ollen ylldpidettivia asiakirjoja.
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Suostumus- ja kieltolomakkeet ovat aina potilaan allekirjoitusta edellyttédvid lomakkeita. Kun potilas ei
ole kykenevdinen itse allekirjoittamaan, tilanne tulkitaan siten, ettd terveydenhuollon ammattilainen
allekirjoittaa lomakkeen potilaan puolesta. Allekirjoittamiseen liittyvit eri tilanteet on kuvattu tarkemmin
luvussa Luovutuksiin liittyvid periaatteita (s. 25).

Asiakastietolaki

Kanta-palvelun edellyttdmit potilaan suostumus ja kielto on kuvattu asiakastietolaissa. Ennen
Potilastiedon arkiston kayttoonottoa potilastietojen luovutukseen sovelletaan potilaslain  tai
terveydenhuoltolain sddnnoksid. Sen perusteella terveydenhuollon palvelun antajilla on mahdollisuus
kayttad potilastietoja yksinkertaistetusti seuraavilla tavoilla:

1. Asiakastietolain sdhkoisten potilastietojen luovutusta koskevat sddnnokset kuvaavat Kanta-
palvelujen vilitykselld tapahtuvia sdhkoisten potilastietojen luovutuksia. Sdannokset eivit siten
rajoita terveydenhuollon palvelujen antajan oikeutta kéyttdd omassa toiminnassaan syntyneitd
potilastietoja eli omassa rekisterissé olevia tietoja. Toisin sanoen esimerkiksi sairaanhoitopiiri
voi kéyttdd potilasasiakirjoissaan olevia potilastietoja hoitosuhteen yhteydessi siitd riippumatta
onko potilas antanut suostumuksensa tai vaikka hdn nimenomaisesti haluaisi kieltdd ndiden
tietojen kayton.

2. Kun potilastietoja luovutetaan terveydenhuollon palvelujen antajalta toiselle Kanta-palveluiden
vilitykselld, toimitaan seuraavasti:

a. Asiakastietolain perusteella, tietoja ei saa luovuttaa toiselle palvelujen antajalle, jos
potilas ei ole antanut siithen suostumusta (asiakastietolain 10 §:n 2. momentti 1. kohta).
Toisin sanoen Kanta-luovutus on mahdollinen, kun potilaalla on voimassa oleva suostumus.
Téstd on kuitenkin seuraavat poikkeukset:
i. Potilaslaissa tarkoitettu tilanne, jossa potilas on kykenemiton antamaan
suostumusta (potilaslaki 13 §:n 3. momentti 3. kohta). Tdmin sdénnoksen
soveltaminen ei edellytdi minkéénlaista potilaalle ennakkoon annettua
informaatiota, jos potilas ei ole antanut suostumusta tai potilastiedon kéyttoa
rajoittavaa kieltoa.
ii. Laissa on erikseen sédéddetty tietojen luovutuksesta ilman potilaan
suostumusta.  Yksi  tdllainen laissa  sdddetty luovutus  koskee
terveydenhuollon valtakunnallisia henkilorekistereité.
iii.  Potilaasta kirjatut informointimerkinnidt voidaan Iuovuttaa ilman
suostumusta eikd niiden hakeminen edellytd hoitosuhteen teknisen
varmistuksen tuottamista Kantaan. My0s tiedot suostumuksesta, kielloista
tai niiden peruuttamisista voidaan luovuttaa ilman hoitosuhteen
varmistamista.
iv. Potilaan elinluovutukseen liittyvét tahdon ilmaisut, hoitotahto tai muu
vastaava tahdon ilmaisu voidaan luovuttaa palveluiden antajille ilman
potilaan suostumusta. Niitd tietoja tulee kuitenkin kéyttdd vain silloin kun
potilaan hoidossa on tilanne, joka edellyttda ndiden tietojen hyodyntdmista.
Hoidollisessa tilanteessa pddsy tietoihin edellyttdd hoitosuhteen teknista
varmistamista, ja tietojen luovutuksen tulee olla kayttooikeuksilla
hallinnoitavaa toimintaa. Kun néitd asiakirjoja pdivitetdin terveydenhuollon
palvelujenantajan luona potilaan toimesta, saa asiakirjat hakea ilman
hoitosuhteen varmistamista (potilashallinnon varmistusasiakirja).
b. Asiakastietolain perusteella tiedot saa luovuttaa, jos potilas on antanut suostumuksensa
ja hoitosuhde on olemassa (asiakastietolaki 10 §:nl. momentti ja 11 §:n 1. momentti).
Talloinkin on vield otettava huomioon, ettd tiettyihin erityistd suojausta edellyttiviin
potilasasiakirjoihin tarvitaan asiakastietolain ja potilasasiakirja-asetuksen mukaan erillinen
vahvistus (asiakastietolaki 6 §:n 1. momentti ja potilasasiakirja-asetus 4 §:n 3. momentti).
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Néamai sddnnokset koskevat sekd rekisterinpitdjin omia tietoja ettd luovutuksella saatuja
tietoja.

c. Asiakastietolain perusteluiden mukaan kiellon kdsittimid tietoja ei saa normaalisti
kéyttdd kiellon vastaisesti, jos potilas on kieltdnyt tietojen luovutuksen (asiakastietolaki 11
§n 1. momentti ja HE 176/2010 perustelut). Potilas voi kuitenkin kiellon laadinnan
yhteydessd halutessaan todeta, ettd kiellot eivét ole voimassa hititilanteissa. Jadlkimmainen
vaihtoehto merkitién potilaan kieltoasiakirjaan, mutta on osa potilaan hoitotahtoa.

Luovutuksiin liittyvia periaatteita

Suostumuksen tai kieltojen antaminen perustuu yhdenmukaisille periaatteille, jotka tulevat
kokonaisuudessaan voimaan vasta Kannan kéyttoonoton myotd. Tdssd periaatteet on kuvattu Kanta-
luovutusten ndkdkulmasta.

Potilaan yksityisyyden suoja tarkoittaa terveydenhuollon luottamuksellisuuden periaatetta, jonka
mukaan hoitosuhteen yhteydessd saadut tiedot ovat salassa pidettdvid. Salassa pidettivid asiakirjoja saa
luovuttaa sivulliselle vain potilaan suostumuksella tai lakiin perustuvan oikeuden nojalla. Sivullisella
tarkoitetaan muita kuin asianomaisessa toimintayksikodssd tai sen toimeksiannosta potilaan hoitoon tai
siihen liittyviin tehtéviin osallistuvia henkil6ita.

Potilaalla on oikeus laadultaan hyvddn terveyden- ja sairaanhoitoon. Potilaslaissa (potilaslain 3 §:mn 2.
momentti) on sdddetty, ettd terveyden- ja sairaanhoito on potilastietolain mukainen erityinen syy, jonka
takia salassa pidettdvid asiakirjoja voidaan luovuttaa. Terveydenhuollon rekisterinpitdjan oikeus kisitelld
potilasrekisterin tietoja johdetaan henkil6tietolain 12 §:n ja 8 §:n mukaisista 1ihtokohdista. Potilaan tietoja
voidaan kerdtd ja tallettaa sekd késitelld, jos potilaan hoito ja tutkimukset sitd edellyttdvét. Talldin
rekisterinpitdjan ja potilaan vélille muodostuu henkildtietolain 8 §:n 1. momentin 5. kohdan edellyttima
asiallinen yhteys eli hoitosuhde.

Potilaan itsemddrddmisoikeus merkitsee, ettd potilasta hoidetaan yhteisymmarryksessd hinen kanssaan.
Kansallisessa terveysarkistossa olevia potilastietoja saa luovuttaa valtakunnallisten
tietojirjestelmipalvelujen kautta vain, jos potilas on antanut suostumuksensa luovutukseen. Tavoitteena on,
ettd suostumusmenettely olisi mahdollisimman selked ja helposti ymmarrettavé.

Potilaan tiedonsaantioikeus merkitsee, ettd potilaan tulee saada selvitys.

1. valtakunnallisista tietojirjestelmédpalveluista,

2. valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennetuista tiedoista ja niiden kédyttdmahdollisuuksista
sekd

3. potilaan oikeuksista vaikuttaa potilastietojensa luovuttamiseen

ennen kuin hin antaa suostumuksensa. Kieltojen tekemisen yhteydessa potilasta on informoitava, ettd
kielto koskee myos tilanteita, joissa hdn on &killisen henked uhkaavan sairauden tai loukkaantumisen
vuoksi tajuton ja sen vuoksi kykenemitdon peruuttamaan tekeménsd kiellon — ellei hén erikseen rajaa
kieltojen voimassaoloa pois hatitilanteista. Potilaan tulee myds saada tieto, minne hénen asiakirjojaan on
luovutettu (lokitieto). Toteutuneita luovutuksia voi seurata Omakannasta.

Tavoitteena on, ettd potilaat:

1. tuntevat potilastietojensa suojauskéaytannot ja

2. osaavat siddelld tietojensa saatavuutta omaehtoisesti Omakannan kautta,
3. ymmartavit riskit, joita luovutuskielto saattaa aiheuttaa, seka

4. tietdvit, miten he saavat tarvittaessa lokitiedot luovutuksista.

Rekisterinpitdjdlld, joka luovuttaa tietoja, on oikeuksia ja velvollisuuksia. Rekisterinpitdjd vastaa
hallussaan olevien potilastietojen luovutuksesta. Sdhkdisessdé muodossa olevien tietojen luovutuksessa
luovuttaja ei osallistu luovutusprosessiin milldén tavalla, vaan Kanta-palvelu toteuttaa sen. Kaytdnnon
vastuu luovutustapahtuman asianmukaisuudesta on luovutuspyynnon esittdjalld ja tietotekniselld
jarjestelmailld, jolla luovutus toteutetaan.

Rekisterinpitdjdilld, joka on tallentanut tiedon suostumuksesta ja kiellosta, on oikeuksia ja
velvollisuuksia. Kela on ndiden tietojen rekisterinpitdjd. Suostumuksen ja kiellon vastaanottajan on
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sdilytettidva allekirjoitettu asiakirja rekisterinpitdjan puolesta. Suostumuksen tai kiellon vastaanottajan on
my0s annettava asiakirjasta jéljennds potilaalle.

Suostumuksen ja kieltojen antamiseen liittyy myés seuraavia rajauksia ja reunaehtoja:

Potilaan tiedot tulee saada kéyttoon potilaslain mukaisesti ilman, ettd potilas on antanut suostumuksen
tietojen luovutukseen valtakunnallisten palveluiden kautta tilanteissa (potilaslaki 13 §:n 3. momentti 3.
kohta), joissa:

- potilaan arvioidaan olevan kykenemétén ymmaértimédn suostumuksen merkitysta tai

- potilas ei ole kykeneva antamaan suostumusta,

- eikd suostumusta voida pyytié hénen lailliselta edustajaltaan.

Talloin hoidon ja hoidon jirjestimisen kannalta vilttdiméttomien tietojen luovutus on tehtdva
mahdolliseksi myds ilman suostumusta. Toisin sanoen tilanne, jossa potilas ei ole antanut suostumusta ei
ole rinnastettavissa tilanteeseen, jossa esimerkiksi tajuttomana hoitoon saapuvalla potilaalla on voimassa
olevia kieltoja. Jilkimmdiisessd tapauksessa potilastietojen luovutus ei ole mahdollista edes siind
tapauksessa, ettd tiedot olisivat valttiméattomid tajuttoman potilaan hoitamiseen.

Potilaan edellytykset ymmdrtdid suostumuksen merkitys arvioidaan tilannekohtaisesti. Potilaan laillisella
edustajalla3 on oikeus tehdd suostumus vilttdiméattomien tietojen luovutukseen, jos potilaalla ei ole
edellytyksid arvioida suostumuksen merkitystd. Potilaan laillisella edustajalla on oikeus saada
suostumuksen antamista ja toteuttamista varten valttiméattomat potilasta koskevat tiedot palvelun antajalta
salassapitovelvollisuudesta huolimatta. Téstéd seuraa, ettd potilaan laillinen edustaja voi antaa suostumuksen
vain palvelujenantajalle eikd esimerkiksi Omakannassa, koska laillisen edustajan antama suostumus
edellyttid, ettd terveydenhuollon ammattihenkild arvioi potilaan tilan.

Edellisen perusteella laillinen edustaja voi antaa suostumuksen, mutta sen sijaan hin ei ole oikeutettu
perumaan suostumusta tai tekeméén tai peruuttamaan kieltoa potilaan puolesta.

- Laillinen edustaja voi olla holhousviranomaisena toimivan maistraatin tai tuomioistuimen
midrdadméd edunvalvoja tai kansalaisen itse toimintakyvyn heikkenemiseen varautumisena
tekemin edunvalvontavaltuuden nojalla nimetty edunvalvontavaltuutettu tai alaikdisen huoltaja.

- Edunvalvojalle siirtyy tdlloin potilaan oikeudet, ja hdn voi myds peruuttaa potilaan aiemmin
tekemin kiellon. Uusia kieltoja edunvalvojalle ei ole oikeutta tehda.

Koska potilaan tekemén kiellon pystyy peruuttamaan vain potilas itse tai hinen edunvalvojansa,
potilaan hoitoon osallistuvat terveydenhuollon ammattihenkil6t eivit myoskdan nde kiellon alaisia tietoja —
eivitki edes kieltoja normaalissa hoitotilanteessa.

- Sen estdmiseksi, ettd ihmiset, jotka peruvat kieltoja katseluyhteyden kautta eivdt joudu
eriarvoiseen asemaan niiden kanssa, jotka tekevidt peruutuksia terveydenhuollon palvelujen
antajan luona, voidaan potilaan suullinen kiellon peruminen hyvéksyd valtuutukseksi
terveydenhuollon palvelun antajalle katsoa potilaan kiellot, jolloin terveydenhuollon
ammattilainen voi hakea potilaan kieltoasiakirjan. Kieltoasiakirjassa nékyy jokaisen potilaan
tekemdn kiellon kohdalla pdivamaérd, jolloin alkuperdinen kieltotieto on annettu, ja rekisteri,
johon kielto kohdistuu. Terveydenhuollon ammattilainen kirjaa potilaan toivomat muutokset
kieltotietoihin. Kieltoihin tehdyt mahdolliset muutokset potilas vahvistaa allekirjoituksellaan
kieltoasiakirjan paperiversioon.

— Muutokset voidaan hyviksyd myos ilman allekirjoitusta, mikéli potilas esimerkiksi sairauden
tai vamman seurauksena ei ole kykenevd allekirjoittamaan tehtyji muutoksia. Menettelyn
perusteet on silloin kirjattava suostumuksen yhteyteen.

— Edelld mainitut potilaan suullisen luvan perusteella tehtivdt kieltojen muutokset tulisi
lahtokohtaisesti tehdd sellainen terveydenhuollon ammattihenkild, joka ei osallistu potilaan

? Potilaan lailliselle edustajalle annettu Kanta-informaatio tallennetaan Kantaan potilaan infomointiasiakirjalle.
Informointiasiakirjalla ei ole erillistd tietoa siitd, ettd informaatio on annettu lailliselle edustajalle (paitsi, kun
kyseessd ovat alaikdisen potilaan vanhemmat).
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hoitoon tai esimerkiksi osastosihteeri. Tilanteen vaatiessa muutokset voi kuitenkin tehdd myos
potilaan hoitoon osallistuva henkild.

Alaikdinen potilas voi olla ikénsd ja kehitystasonsa perusteella kykenevd pédéttdmadn hoidostaan itse
(potilaslaki 7 § ja 9 § ). Tastd seuraa, ettd alle 18-vuotias potilas voi itse padttdd potilastietonsa
luovuttamisesta ja tehdd suostumuksen tai kiellon henkildkohtaisesti terveydenhuollon palvelun antajalle.
Lisdksi alaikdiselld potilaalla on oikeus kieltdd huoltajaltaan tai holhoojaltaan oikeuden saada tietoa
potilasasiakirjoista. Mikéli alaikdinen katsotaan kykeneviksi paéttimain hoidostaan, hinen huoltajallaan ei
ole oikeutta antaa tai peruuttaa suostumusta tai kieltoja alaikéisen puolesta.
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Potilastiedon arkiston
luovutustenhallinnan toiminnallisuus

Vaikka potilastiedon luovutuskéytinndt poikkeavat hieman eri laeissa, joiden mukaan tietojen luovutukset
ovat mahdollisia, on tirkedd, etti potilaalle esitetdéin luovutuskdyténtdjen hallinta mahdollisimman
yhteneviisend. Potilaan nidkokulmasta tietojen luovutus tulee olla selkedsti informoitu kokonaisuus, joka ei
poikkea luovutuksen mahdollistavan lain pykélén tai teknisen toteutustavan mukaan.

Tavoitetilassa, kun kaikki julkiset toimijat ovat liittyneet Kanta-palveluihin, ovat sekd yhteiseen
potilastietorekisteriin ettd Kanta-palveluihin tehdyt kiellot voimassa yhtd aikaa, ja molemmat tekniset
toteutukset hyddyntivit samalla tavalla potilaan tahdonilmaisuja potilastiedon luovutusten suhteen. Tadma
toteutuu viimeistddn siirtyméajan pédttyessa 1.9.2014.

Kanta-palvelussa omien tietojen haku ja luovutuksella haettavien tietojen haku on eritelty erillisiksi
palvelupyynnoiksi. Tietojen palautus eli haun tulos on hakutilanteen lisdksi riippuvainen potilaan
suostumuksesta ja kielloista.

Yhteiseen potilastietorekisteriin liittyva informointi

Kun potilaalle on annettu informaatio yhteisen potilastietorekisterin kdytostd eikd potilas ole kieltdnyt
kayttod, hdanen potilastietonsa ovat kéytettidvissd sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin sisdlld eri
rekisterinpitéjien tai toimintayksikoiden vililld, eiké potilaalta edellytetd erillistd suostumuksen antamista.

Terveydenhuoltolain § 9 mukainen tietojen luovutus voidaan toteuttaa  alueellisen
potilastietojarjestelmédn, muun alueellisen ratkaisun tai Kanta-palvelun avulla. Toteutustavasta riippumatta
luovutuksia koskevat toiminnalliset periaatteet ovat samoja.

Informaatio merkitédén potilasasiakirjoihin myds siind tapauksessa, ettd se olisi annettu suullisesti
esimerkiksi puhelimessa ajanvarauksen yhteydessd (kuvio 1). Yhteisen potilastietorekisterin toimintaan
vaikuttaa Kanta-liittymisen jélkeen voimassa ovat seuraavat tarkennukset:

1. Tieto siitd, ettid potilasta on informoitu yhteisestd potilastietorekisteristd, siirtyy vilittomaisti
my0s Kanta-palveluun, jolloin se on eri palvelun antajien tarkastettavissa. Ennen Kanta-
liittymistd alueellisten toimijoiden pitdd sopia tapa, jolla informointimerkintd jérjestetdian
kaikkien hoitoon osallistuvien saataville.

- Kanta-palveluun tallennettu informointiasiakirja on alkuperdinen. Alkuperdisyyden
periaate koskee myds muita Kanta-palveluihin tallennettuja asiakirjoja. Tamaé
tarkoittaa, ettd kun kyseistd tietoa tarvitaan, se on haettava Kannasta (tai varmistettava
muulla tavalla, ettd tietoa ei ole péivitetty), ja mahdolliset korjaukset on tehtiavd Kanta-
tietoihin.

2. Potilastietojdrjestelmén avulla tapahtuva potilastiedon luovutus edellyttdd voimassa olevaa
potilaan informointimerkintéd koskien yhteisté potilastietorekisteria.

- Tieto potilaan informoinnista on oltava tarvittaessa poistettavissa (esimerkiksi
kirjausvirheen yhteydessd).

- Potilasta on jatkossa informoitava seké yhteiseen potilastietorekisteriin ettd kansallisiin
palveluihin liittyvistd kéytdnndistd: Terveydenhuoltolain mukaisen alueellisen
informointikdytdnnon  toteuttaminen ei  korvaa  kansallisten  palveluiden
informointikdytantoa.
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Yhteisen potilastietorekisterin informointi
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Kuvio 1. Potilaan yhteiseen potilastietorekisteriin liittyva informointi voidaan antaa myos suullisesti,
mutta siitéd tehdaan aina informaatiomerkinté potilastietojarjestelmaan.

Kun Kanta-palvelu on kaytettavissa, potilaan yhdelld, yhteisesti yllapidettavalla informaatioasiakirjalla
nékyvat kaikki kolme tdman hetkisten madritysten mukaista informaatiomerkintad eli potilaan informointi
kansallisista palveluista, potilaan yhteisen potilasrekisterin  informointimerkintd ja s&hkdisen
ladkemadrayksen informointimerkintd sitd mukaan, kun potilaalle on tallennettu kyseiset tiedot.
Kansalaisen kannalta on mielekastd, ettd erillisten informointien sijaan on yksi selked ja yhtendinen
kaytanto.

- Yhteisen potilastietorekisterin potilastietojen kayttoa rajaavien kieltojen laatiminen ei edellytd,
ettd potilaalla olisi voimassa oleva suostumus ennen Kanta-liittymistd. Liittymisen jélkeen
potilaan tekemét kiellot ovat voimassa myds Kanta-palvelussa ja tarkastettavissa
Tiedonhallintapalvelusta.

- Kanta-liittymisen jalkeen kieltojen tekemisessé on huomioitava, ettd alkuperdiset tiedot ovat
Potilastiedon arkistossa, ja potilas voi tehda tai peruuttaa suostumuksen ja/tai kieltojaan milloin
tahansa Kanta-palveluiden Omakannan kautta.

- Informoinnin, suostumuksen tai kieltojen tarkastaminen tai muutosten teko potilaan pyynnosta
tai tahdonilmaisujen haku ja muuttaminen potilaan pyynnostd terveydenhuollon
palvelujenantajan luona Tiedonhallintapalvelusta eivat edellytd potilaan suostumusta tai
hoitosuhteen varmistamista (Virkkunen et al, 2011).
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Yhteiseen potilasrekisteriin ja Kanta-palveluihin liittyvén tiedottamisvelvoitteen tueksi tuotetaan
yhteinen kansallinen informaatiomateriaali, joka kattaa alueellisen potilasrekisterin informaation ja
informaation Kanta-palveluista.

Yhteisen potilastietorekisterin luovutuskiellot

Terveydenhuoltolaki sisaltdd asiakastietolakia vastaavat késitteet kielto ja potilastietojen kayttdoikeus vain
potilaan hoitoon. Tast4 seuraa, ettd terveydenhuoltolain s&atdmé kielto on tarkoituksenmukaista toteuttaa
samoin periaattein kuin valtakunnallisia tietojarjestelméapalveluja koskeva kielto. STM:n tulkinnan mukaan
(STM 2012) tdmé& on mahdollista, koska yhteisrekisterissa mukana olevat kunnat ja kuntayhtymat voivat
sopia laissa edellytettyjd tarkempia kieltomahdollisuuksia. Potilas voi tekeméansé kieltoasiakirjan avulla
kieltaa potilastiedon luovutuksen sairaanhoitopiirin yhteisen potilasrekisterin puitteissa seuraavasti:

- Kiellon voi kohdistaa toimintayksikkdon tai potilasrekisteriin (kuvio 2). Jotta potilaan ei
tarvitse tehda tarpeettoman laajoja kieltoja, on suositeltavaa etté kielto voidaan kohdistaa myds
johonkin tiettyyn palvelutapahtumaan.

- Kun potilaalla on yhteisen potilastietorekisterin sisaltdmén potilastiedon kéyttéd rajoittavia
kieltoja, niissa kuvattuja potilastietoja ei voida luovuttaa rekisterinpitdjien valilld myoskaan
KanTa-palveluiden kautta.

Yhteisen potilasrekisterin luovutuskielto ja sen muuttaminen
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Kuvio 2. Potilaan yhteisen potilastietorekisterin luovutuskiellot.
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Kun yhteisen potilastietorekisterin potilastietojen kayttdd rajoittava kieltotieto siirtyy kansallisiin pal-
veluihin, Kantaan saattaa syntyd kieltotietoja myds ilman voimassa olevaa asiakastietolain mukaista suos-
tumusta. Onkin sovittu, ettd Kannan ei tarvitse kieltotietoja arkistoitaessa tarkistaa, onko potilaalle voimas-
saolevaa suostumusta. Mydskién potilaan kieltotietojen hallinnointi ei edellytd suostumuksen tarkastamista,
kun potilas esimerkiksi haluaa peruuttaa kiellon.

Potilaan Kanta-informointi ja -suostumus

Yhteisen potilastietorekisterin ja kansallisten palvelujen potilastietojen Iuovutuksia séételevien
informoinnin, suostumuksen ja kieltojen hallinnoinnin voi tehdd halutessaan joko palvelun antajan luona
(kuviot 3 - 6) tai Omakannan kautta (kuviot 7 — 8). Molemmilla tavoilla hallinnoituna lopputulos on sama
sekd informoinnin ettd luotavien asiakirjojen osalta.

Tdssd kuvattu suostumuksen ja kieltojen hallinnan toiminnallinen prosessi sekéd sithen liittyvit
tietojdrjestelmatason vastuutukset ovat madrittelyvaiheen selventivid esimerkkejd. Kanta-palvelun
toteutuksessa ja teknisissd méérittelyissd kuvataan niiden tdsmaéllisempi toteutustapa. Suostumusten ja
kieltojen toiminnallinen periaate on, ettd Kanta-palvelu vastaa kdyton logiikan toteutumisesta ja
potilastietojarjestelmad kayttié palveluja.

Kansallisen potilastietoja koskevan suostumuksen toimintamallista on haluttu selked ja helposti
ymmarrettdvd malli. Potilaalla on oikeus antaa laaja ja kattava suostumus. Potilasta hoitavalle henkildlle
suostumus antaa mahdollisuuden tarjota hyvdd hoitoa, kun saatavilla on potilasturvallisuuden kannalta
valttamattomét tiedot hoidon kannalta tarpeellisissa tilanteissa. Kansallisessa suostumuksen ja kieltojen
hallinnassa korostuvat kuitenkin myds perustuslain mukaiset potilaan oikeudet, kuten yksityisyyden suoja
ja itsemdédrdadmisoikeus. Potilasta informoidaan kansallisista palveluista. Potilaalla on oikeus antaa lupa
hintd koskevien tietojen luovuttamisesta terveydenhuollon palvelujen antajien vililld, ja hénelld on my0s
oikeus halutessaan rajoittaa suostumuksen laajuutta erillisilld kielloilla. Suostumus kohdistuu koko
Potilastiedon arkiston siséltoon, mutta kielto kohdistuu palvelun antajaan, palvelutapahtumaan tai
palvelujen antajan erilliseen potilastietorekisteriin.

Kanta-palvelussa olevia potilastietoja saa luovuttaa toiselle terveydenhuollon palvelun antajalle potilaan
terveyden- ja sairaanhoidon jérjestdmiseksi, kun potilaalla on voimassa oleva suostumus tietojen
luovutuksesta. Kun potilas on antanut suostumuksensa tietojen luovuttamiseksi terveydenhuollon
palvelujen vaililld, suostumus kattaa kaikki palvelujen antajat ja on voimassa toistaiseksi. Erityistilanteen
muodostavat tajuttomat potilaat, joilla ei ole suostumusta, tai potilaat, jotka jonkin muun syyn vuoksi ovat
kykeneméttdmid antamaan suostumusta kyseisessa tilanteessa. Téllaiset poikkeustilanteet ovat eroteltavissa
luovutuslokista. Lisdksi potilaan hoitoasiakirjassa tulee télldin olla kirjattuna hénen tilaansa kuvaava
kliininen merkintd. Tdssd on huomattava, ettd palvelun antajan omien asiakirjojen haku Kanta-palvelusta
on sellaista potilastiedon kayttod, joka ei edellytd potilaan suostumusta.

Palvelun antajan luona asioidessaan potilaan tulee saada palvelun antajalta tietoa kansallisesta
tietojarjestelmépalvelusta ja valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennetuista tiedoista sekd
potilastiedon luovutuksesta ja kdytdstd potilaan hoidossa (kuvio 3). Potilaan informoinnin prosessi alkaa
silld, ettd terveydenhuollon ammattihenkild tarkistaa Tiedonhallintapalvelusta, onko potilasta aiemmin
informoitu. Jos potilaan tiedoissa ei ole merkintdd informoinnista, hianelle annetaan informaatiomateriaali
esimerkiksi tietojdrjestelmdstd tulostettuna. Télldin informaatiomerkintd kirjautuu automaattisesti
jarjestelméssd. Informaatio voidaan antaa myds valmiiksi painettuna materiaalina tai suullisesti, jolloin
informaation jakanut ammattihenkilé suorittaa kirjauksen informaation antamisesta jérjestelméén.
Suositeltavaa on kuitenkin, ettd informointimateriaali annetaan kirjallisesti. Kun potilastietojirjestelmain
kirjataan informaatio annetuksi, tieto siitd tallentuu vilittdmaisti Kanta-palveluun, jossa merkintd
informoinnista on jatkossa tarkastettavissa Tiedonhallintapalvelussa. Jos informointimerkinndn
tallentamisessa tapahtuu virhe, potilaalle ilmoitetaan informointimerkinndn ndkymisen viivdstyvéin
virhetilanteen vuoksi, ja merkinté tallennetaan uudestaan.
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Potilaan informointi Kanta-palveluista ja informointimerkinta
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Kuvio 3. Potilaan informointi kansallisista palveluista ja merkinta informaation antamisesta.

Jos potilaalla ei ole voimassa olevaa suostumusta, ja kun potilaan tiedoissa nakyy informointimerkinta,
palvelun antaja voi harkita, onko tarpeen informoida potilasta myéhemmin uudelleen. Potilaan uudelleen
informoiminen voi olla turhaa, jos potilas el ole aikaisemminkaan halunnut antaa potilastietojen
luovutuksen edellyttdmaa suostumusta.

Palvelun antajan luona asioidessaan potilaan tulee olla tietoinen antamansa suostumuksen tai
tekemiensa Kieltojen laajuudesta ja vaikutuksesta hoitotilanteissa. Suostumuksen antamisen (kuvio 4)
yhteydessé potilaalle kerrotaan my6s mahdollisuudesta rajata suostumuksen laajuutta kieltdméalla erikseen
madrittdmiensa tietojen luovutuksen. Samassa yhteydessa potilaalle kerrotaan myds, ettd hanelld on
mahdollisuus peruuttaa antamansa suostumus milloin tahansa (kuvio 5).

Potilaan informoinnin jalkeen suostumukseen liittyvd lomake tulostetaan esitdytettynd ja annetaan
potilaalle allekirjoitettavaksi. Kun potilas on allekirjoittanut suostumuksen, tieto annetusta suostumuksesta
tallennetaan  potilastietojarjestelmédén. Terveydenhuollon palvelun antaja arkistoi paperiasiakirjan
Kansaneldkelaitoksen lukuun, ja potilas saa siitd oman kopionsa. Potilastietojdrjestelma tallentaa
suostumuksen, ja tieto voimassa olevasta suostumuksesta siirtyy vélittdmasti Kanta-palveluun, jossa
suostumus on jatkossa néhtévissa Omakannassa ja Tiedonhallintapalvelussa. Sanoman vélittyminen
potilastietojérjestelmén ja Kannan vélilla vahvistetaan kuittauksin.

Poikkeus suostumuksen hallinnassa syntyy tilanteessa, jossa suostumusasiakirja on tulostettu ja potilas
on sen allekirjoittanut, mutta suostumusta ei pystyta tallentamaan potilastietojérjestelmaén eika tieto siita
siirry valittomasti kansallisiin palveluihin. Potilastietojéarjestelmén tulee varmistaa suostumusasiakirjan
tallentaminen Kanta-palveluun ensi tilassa hdiridon korjaannuttua. Tilanteessa myds potilasta tulee
informoida suostumuksen nakymisessa tapahtuvasta viiveesta.
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Kuvio 4. Suostumuksen anto terveydenhuollon palvelun antajan luona.

Kun potilas haluaa peruuttaa antamansa suostumuksen (kuvio 5), terveydenhuollon ammattihenkild
tarkistaa ensin potilaan voimassa olevan suostumuksen Tiedonhallintapalvelusta. Koska potilaalla on
voimassa oleva suostumus, han on aikaisemmin saanut myos kansallisiin tietojarjestelmépalveluihin
liittyvan informaation, eikd héntd todennakdisesti tarvitse informoida uudestaan suostumuksen
merkityksesté hoitotilanteissa.

Talloin  potilaalle tulostetaan  suostumuksen  peruutukseen liittyvd lomake esitéytettyna
allekirjoitettavaksi. Kun potilas on allekirjoittanut suostumuksen peruutuksen, tieto annetusta
suostumuksen peruutuksesta tallennetaan potilastietojarjestelmaédn. Terveydenhuollon ammattihenkild
arkistoi paperiasiakirjan Kansaneldkelaitoksen lukuun, ja potilas saa siitd oman kopionsa.
Potilastietojarjestelméa tallentaa suostumuksen peruutuksen, ja tieto suostumuksen peruutuksesta siirtyy
valittomasti Kanta-palveluun. Kanta-tiedoissa nakyy jatkossa, ettd potilaalla ei ole tiedon luovutuksen
edellyttdméad voimassaolevaa suostumusta. Sanoman valittyminen potilastietojérjestelman ja Kannan vélilla
vahvistetaan kuittauksin.
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Suostumuksen peruutus terveydenhuollon palveluyksikdssa
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Kuvio 5. Suostumuksen peruutus terveydenhuolilon palvelun antajan luona.

Poikkeus suostumuksen peruutuksessa syntyy tilanteessa, jossa suostumuksen peruutusasiakirja on
tulostettu ja potilas on sen allekirjoittanut, mutta peruutusta ei pystytd tallentamaan
potilastietojarjestelmaén eiké tieto siita siirry valittomasti kansallisiin palveluihin. Potilastietojarjestelmén
tulee varmistaa peruutusasiakirjan tallentaminen Kanta-palveluun ensi tilassa héirion korjaannuttua.
Tilanteessa myos potilasta tulee informoida peruutuksen ndkymisessé tapahtuvasta viiveesta.

Kansalaisella tai potilaalla on oikeus hallinnoida suostumustaan milloin tahansa niin halutessaan. Myos
silloin, kun kansalainen tai potilas haluaa muuttaa aikaisempaa suostumustietoaan, tieto muutoksesta on
toimitettava viivytyksettd Tiedonhallintapalveluun, jotta muuttunut tilanne voidaan ottaa huomioon
potilastiedon kaytossa.

Kun palvelun antaja on todennut, ettd suostumus on voimassa, palvelun antaja voi esittdd potilastietojen
luovutuspyynnén, jotta haluttu potilastieto voidaan hakea Kanta-palvelusta. Riippumatta siitd4, miten
séhkoisten potilastietojen luovutus yksityiskohdiltaan lopulta toteutuu, tietojen luovutuksesta syntyy aina
lokimerkint& kansallisen arkiston luovutuslokiin. Itse potilasasiakirjaan ei luovutuksessa lisatd merkintja.
Luovutuspyynnon esittdneen terveydenhuollon ammattihenkildn luotettava tunnistaminen ja hoitosuhteen
olemassaolon varmistaminen tapahtuvat oman toimintayksikdn potilastietojarjestelmén kautta.
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Kanta-luovutuskielto

Potilas voi rajata antamansa suostumuksen laajuutta ja sen mukaista potilastietojen luovutusta erillisilla
kielloilla oman tarpeensa mukaan milloin tahansa. Kiellon tai Kieltoja voi tehdd palvelutapahtuman,
palvelun antajan tai potilasrekisterin perusteella (kuvio 6). Potilaalla on myds oikeus peruuttaa kielto tai
kieltoja niin halutessaan.

Kun potilas haluaa tehd4 tai peruuttaa kiellon tai kieltoja, potilas voi kohdistaa haluamansa kiellot tai
aikaisempien kieltojen peruutukset palvelun antajaan tai palvelutapahtumaan. Potilastietojarjestelmén tulee
paivittad saénnollisesti palvelun antajatiedot THL:n koodistopalvelun yll&pitdmastd SOTE-rekisterista.

Valitut kiellot tai Kieltojen peruutukset tallennetaan potilastietojérjestelmaén, ja terveydenhuollon
ammattihenkilo tulostaa ndin muodostuvan asiakirjan potilaan allekirjoitettavaksi. Potilas allekirjoittaa
asiakirjan, ja han saa siitd oman paperikopionsa. Terveydenhuollon ammattihenkild arkistoi paperiversion
Kansaneldkelaitoksen lukuun, ja liséksi tieto Kkielloista tai niiden peruutuksista siirtyy valittomasti
potilastietojérjestelméastd Kanta-palveluun. Potilaan voimassa olevat kieltotiedot ovat tdman jalkeen
néhtévissa Tiedonhallintapalvelussa.

Potilastiedon luovutuksen kielto tai kiellon peruminen terveydenhuollon palveluyksikdssa
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Kuvio 6. Potilastiedon luovutuksen kieltdminen ja/tai kieltojen peruminen terveydenhuollon palvelun
antajan luona.

Kiellon antamiseen siséltyy potilaan informointi. Informointi hoidetaan kaytdnndssa suostumuksen
antamisen yhteydessd, kun potilasta informoidaan siihen liittyvistd seikoista (kts kuvio 1). Tdmén jalkeen
potilasta ei tarvitse informoida uudestaan riippumatta siitd, antaako han kieltoja vai ei. Myoskéan kiellon
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peruutuksen yhteydessé erillistd informaatiota ei tarvitse antaa. Kiellon tekeminen ei myodskdin edellytad
voimassa olevaa suostumusta. Kun potilas tekee kiellon ilman voimassaolevaa suostumusta, tilanne
tulkitaan siten, ettd hén on ajatuksellisesti tehnyt ja peruuttanut suostumuksen. Kaytinnossa tima tarkoittaa,
ettd potilaalla voi olla voimassa olevia kieltoja my0s ilman voimassa olevaa suostumusta.

Potilastiedon luovutukseen liittyvén kieltojen tai niiden peruutusten yhteydesséd poikkeustilanne syntyy,
kun kieltoasiakirja tai kiellonperuutusasiakirja on tulostettu ja potilas on sen allekirjoittanut, mutta
kieltotietoa ei pystytd tallentamaan potilastietojérjestelméén eikd tieto siitd siirry valittdmaisti kansalliseen
palveluun. Potilastietojérjestelmin tulee varmistaa kieltoasiakirjan tallentaminen Kanta-palveluun ensi
tilassa héirion korjaannuttua. Poikkeustilanteessa myos potilasta tulee informoida kieltojen muutoksen
nikymisessé tapahtuneesta viiveesté.

Informointi ja suostumus Omakannassa

Kun suostumus ja/tai kielto annetaan sdhkdisesti Omakannan avulla (kuviot 7 — 8), potilas toimii
itsendisesti katseluyhteydessd. Omakannassa potilas nidkee milloin tahansa tiedot voimassa olevista
suostumuksestaan ja/tai kielloistaan sekd pystyy tekeméén niihin haluamiaan muutoksia.

Terveydenhuollon toiminnan kannalta oleellista on, ettd voimassaolevan suostumuksen tarkastaminen
sujuisi vaivattomasti, eikd se tai potilastietojen luovutus kuluttaisi potilaan hoitoon varattua aikaa.
Tavoitetilan mukaan normaali prosessi on sellainen, ettd vastaanotolle tulevalla potilaalla on voimassa
oleva suostumus annettuna ja potilastiedot voidaan tarvittaecssa hakea valmiiksi kansallisesta arkistosta.
Voidaan myds olettaa, ettd Omakannan kautta hoidetun suostumuksenhallinnan osuus kasvaa verrattuna
terveydenhuollon toimintayksikdssd laadittaviin suostumuksiin. Télloin potilas on omatoimisesti tai
palvelun antajan pyynndstd tarkastanut suostumuksensa ja/tai kieltonsa ajan tasalle ennen vastaanotolle
tuloaan, ja tiedot annetuista suostumuksesta ja/tai kielloista sekd niiden muutoksista ovat tallentuneet
vélittdmaésti Kantaan. Silloin tiedot ovat valmiina potilaan hoitoon osallistuvien terveydenhuollon
ammattihenkildiden katsottavissa.

Tiedonhallintapalvelu ja Omakanta mahdollistavat, ettd tdysi-ikdiset henkilot voivat tarkastella
Omakannan vilitykselld keskeisid kansalliseen terveysarkistoon tallennettuja tietojaan. Omakannassa on
mahdollista  saada my0s tarvittava  informaatio  potilastietojen  késittelystd  alueellisissa
potilastietojarjestelmissé ja kansallisissa palveluissa, ja merkitd timé informaatio saaduksi. Kun potilaalla
on voimassa oleva informointitieto, potilas ei voi peruuttaa sitd esimerkiksi kieltotiedon kaltaisesti.

Suostumuksen hallinnan toiminnallisuuteen liittyvét periaatteet ovat samat kuin palvelun antajan luona
annetun suostumuksen osalta (kuvio 7). Potilas kuittaa ensin lukeneensa ja ymmaértdneensé suostumukseen
ja kieltoihin ja kansallisiin tietojérjestelmépalveluihin liittyvén informaation. Informoinnin jilkeen
kansalainen saa suostumusosioon esitdytetyn ndkymén, johon hén hyviksyy oman suostumuksensa.
Annettu suostumus tallentuu vélittdmaésti Potilastiedon arkistoon ja on nihtdvissd Tiedonhallintapalvelussa.
Yhteisen potilastietorekisterin osalta potilaalta riittdd kuittaus siihen, ettd hén on lukenut ja ymmartinyt
yhteiseen potilastietorekisteriin ja sen kieltoihin liittyvdn informaation eli siind potilaan erillistd
suostumusta ei tarvita.
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Sahkoinen suostumus ja suostumuksen peruutus
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Kuvio 7. Suostumuksen hallinta ja informointimerkintd Omakannassa.

Kanta/Tiedon-
hallintapalvelu

Jos kansalainen/potilas haluaa muuttaa eli peruuttaa suostumuksensa, ndytolle tulee nakyviin viimeisin,
voimassa oleva suostumus. Potilas valitsee suostumuksen peruutuksen ja hyvaksyy peruutuksen. Tieto
suostumuksen  peruutuksesta tallentuu valittdmasti  Potilastiedon arkistoon ja on néahtdvissa
Tiedonhallintapalvelussa.

Omakannan kautta suostumusta hallinnoidessa poikkeus syntyy tilanteessa, jossa yhteys palveluun
katkeaa. Té&lloin suostumus jaa tallentumatta Kanta-palveluun. Toteutuksessa tuleekin huomioida, etta
Kanta-palvelun tulee vahvistaa suostumuksen tai sen muutoksen onnistunut tallennus potilaalle.

Kielto Omakannassa

Kansalainen tai potilas voi rajata potilastietojensa luovutusta erilliselld kieltolomakkeella Omakannassa
koskien yhteistd potilastietorekisteria ja/tai kansallisia tietojarjestelmapalveluja. Kiellon voi tehda tai
peruuttaa milloin tahansa. Kieltojen voimassaolo ei edellytd, ettd potilaalla olisi my6ds voimassa oleva
suostumus.

Kun potilas haluaa antaa kiellon tai kieltoja tai peruuttaa aikaisempia Kieltoja (kuvio 8),
katseluyhteyteen  tulee = nédkyviin ~ listaus  potilaan  voimassa  olevista  Kieltotiedoista,
palvelutapahtumatiedoista,  palvelunantajatiedoista  ja  palvelun antajalla  kéytossd  olevista
potilasrekistereistd kiellon tai kiellon peruutuksen kohdistamista varten. Omakanta hakee
palvelutapahtumatiedot Potilastiedon arkistosta ja palvelunantajatiedot SOTE-rekisteritietojen pohjalta
kieltojen kohdistamista varten.

Potilas valitsee haluamansa Kkiellot tai niiden peruutukset ja hyvédksyy tekemdnsd muutokset
kieltotietoihin. Kieltotiedot tallentuvat valittomasti Potilastiedon arkistoon ja ovat hoitoon osallistuvien
osapuolten nahtavissé Tiedonhallintapalvelussa.
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Sahkoinen kielto ja kiellon peruutus
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Kuvio 8. Potilastiedon luovutuksen kieltdminen ja/tai kieltojen peruminen terveydenhuollon palvelun
antajan luona.

Omakanta

Nouda
palvelutapahtuma-
tiedot (pvm,
palveluyksikks,
diagnoosi)

Kanta/Tiedon-
hallintapalvelu

Omakannan kautta kieltoja hallinnoidessa poikkeus syntyy tilanteessa, jossa yhteys palveluun katkeaa.
Talloin kiellot jadvat tallentumatta Kanta-palveluun. Toteutuksessa tuleekin huomioida, etta kieltojen tai
niiden peruutuksen onnistunut tallennus vahvistetaan kansalaiselle.

Hoitotahdossa ilmaistu kieltojen ehdollinen peruutus

Potilas voi niin halutessaan ilmoittaa hoitotahdolla kieltojen ehdollisesta peruutuksesta hétatilanteessa
(STM 2012). Tahdonilmaus I6ytyy kieltoasiakirjasta, ja sen perusteella potilaan tekemat kiellot voidaan
ohittaa hatatilanteessa. Talldin sek& Tiedonhallintapalvelun keskeiset tiedot ettd kansallisen arkiston
potilastiedot ovat kaytettavissa hatatilanteessa. Hoitotahdon asiakirjassa kerrotaan, etta hatahakuun liittyvan
tahdonilmauksen voi tehdé potilastiedon luovutuskiellon laatimisen yhteydessa.
- Juridisesti hatdhakuun liittyva tahdonilmaisu on osa hoitotahtoa.
- Potilaalla on mahdollisuus antaa hoitotahtoon perustuva kieltojen ehdollinen peruutus seka
palvelun antajan luona kieltolomakkeella ettd Omakannassa.
- Tieto  Kkieltojen  ehdollisen  peruutuksen mahdollisuudesta  lisdtddn myds  osaksi
informointilomaketta.

Suostumustenhallinnan kasitemalli

Suostumus (kuva 9) kattaa kansallisen arkiston sisaltdmén potilastiedon kokonaisuudessaan. Tehtya
suostumusta voi rajata Kiellolla. Kiellon voi kohdistaa palvelutapahtumaan, palvelun antajaan tai
potilasrekisteriin.
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Kuvio 9. Potilastiedon luovutustenhallinnan konteksti.
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Sahkoisen laakemaarayksen
suostumustenhallinta

Sdhkoinen ladkemdadrdys on kiytossd perustuen lakiin sdhkoisestd lddkemddrdyksestd (61/2007) sekd
sellaisena kuin se on laissa 251/2014. Liséksi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkdisestd
kdsittelystd (159/2007) sekd sellaisena kuin se on laissa 250/2014 ohjaa potilastiedon kisittelyd mukaan
lukien ladkemé&drdyksen siséltdmit potilastiedot.

Sahkdisen lddkemadrdyksen suostumustenhallinta toimii seuraavin periaattein:

e Potilasta on informoitava sdhkoisestd lddkemadrdyksestd ja sithen liittyvistd potilaan
oikeuksista ennen sdhkoisen ladkemadrdyksen tekemista.

o Informointi voidaan tehdéd kirjallisesti tai suullisesti tai sdhkdisen tiedonvilityksen
kautta®. Potilaan informointi merkitiin Tiedonhallintapalveluun. Siitymikaudella eil
1.1.2017 asti informointi merkitéén potilaskertomukseen.

* Potilaalta ei tarvita kirjallista suostumusta lddkemaardyksen tallettamiseksi Reseptikeskukseen.

* Reseptikeskukseen tallennetun tiedon luovuttamiseen potilaan terveyden- ja sairaanhoidon
jarjestamiseksi edellyttdd potilaan kirjallista suostumusta 1.1.2017 jilkeen, johon asti toimitaan
suullisen suostumuksen varassa.

o Suostumus kattaa kaikki potilaan Reseptikeskukseen tallennetut tiedot, joita ei ole
erikseen kiellettys, ja on voimassa toistaiseksi. Suostumuksen voi peruuttaa milloin
tahansa.

e Potilaalla on oikeus kieltdytyd sdhkoisen ladkemddrdyksen tekemisestd ilmoittamalla siitd
suullisesti hoitavalle lddkkeen maaradjalle lddkemadrdyksen kirjoituksen yhteydessid 1.1.2017
asti.

o Potilas ei voi kieltdd huume- ja PKV-lddkereseptien tekemistd séhkoisiné
ladkeméadrdyksind 1.1.2015 alkaen.

e Paperi- tai puhelinreseptid tehddan jatkossa vain poikkeuksellisesta syystd, kuten sdhkodisen
jérjestelmén kayttokatkosta johtuen.

o Apteekeilla ~on  velvollisuus  tallentaa  muut  lddkemiédrdykset,  kuten
paperilddkemédraykset tai puhelinlddkeméadridykset sdhkoisesti Reseptikeskukseen
1.1.2017 alkaen.

* Potilaalla on aina oikeus kieltdd yksiloimienséd lddkemadrdysten luovutus terveydenhuollon ja
sosiaalihuollon toimintayksikoille, ladkkeen madradjille ja apteekeille.

o Kielto on lddkeméddrdyskohtainen ja se tehdddn kirjallisena. Kiellon voi peruuttaa
milloin tahansa.

o PKV- ja huumausainelddkettd madrdavalla 1adkéarilld on oikeus saada tiedot kaikista
potilaalle méaératyistd PKV- ja huumausainelddkkeistd ja niiden toimitustiedoista
potilaan mahdollisista kielloista huolimatta.

o Siahkdisen ladkeméadrdyksen uudistamispyynnon yhteydessd uudistamisesta vastaavalla
sosiaali- tai terveydenhuollon organisaatiolla on oikeus saada potilaan uudistettavaksi
pyytimén lddkemadrdyksen tiedot.

o Ladkkeen maidradjalla on oikeus hoitosuhteen jatkuessa hakea potilaalle itse
madradménsd reseptit Reseptikeskuksesta kielloista huolimatta. Ladkarilld on lisdksi

* Informointi voidaan tehda kirjallisesti tai suullisesti tai potilaan yksiloivin sihkoisen palvelun vilitykselld. Jos
tiedot annetaan muulla tavalla kuin kirjallisesti, on potilaalla oltava mahdollisuus saada tiedot my®ds kirjallisena.
> Hoitoasiakirjojen ja ldikemaariysten kiellot merkitizn kahdelle eri asiakirjalle.
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Sahkoisen laakemaarayksen suostumustenhallinta

oikeus hakea hoitosuhteesta riippumatta tiedot niistd apteekkien tallentamista
resepteistd, johon kyseinen lddkéri on merkitty lddkkeen méaras;jaksi.

o Mahdollisen kiellon voi ohittaa hétdtilanteessa, jos potilas on valinnut
ladkemédrdyksen kieltoasiakirjassa valinnan: "L&ikemddrdyksien tiedot voidaan
luovuttaa hititilanteessa".

e Kun tdysi-ikdinen potilas ei ole kykenevéinen paittiméan hoidostaan, suostumuksen voi antaa
hénen laillinen edustajansa, 1dhiomaisensa tai muu ldheisensd. Potilaan laillisella edustajalla,
lahiomaisella tai muulla ldheiselld ei ole oikeutta peruuttaa annettua suostumusta eikd tehda
kieltoa. Potilaan laillinen edustaja voi peruuttaa potilaan tekemén kiellon.

e Kun alaikdinen potilas on kykenevd ikdnsd ja kehitystasonsa perusteella itse pédattdimédn
hoidostaan (potilaslaki 7855/1992, 7 §:n 1 momentti), hdn voi itse antaa suostumuksen tai
kiellon koskien sidhkdistd lddkemadrdystd. Alaikdisen huoltajalla tai laillisella edustajalle ei ole
oikeutta peruuttaa annettua suostumusta tai tehda kieltoa.

o Alaikiiselld potilaalla on lisdksi oikeus kieltdd sdhkdisen lddkemaidrdyksen tietojen
luovuttaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen.

Informointimerkinnén voi antaa ja suostumuksen tai sen peruutuksen ja kiellon tai sen peruutuksen voi
tehdd kirjallisena sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikdssd tai sdhkoisesti Omakannan kautta®.
Tiedot tallennetaan Tiedonhallintapalveluun, kuten timén julkaisun edellisessd luvussa on kuvattu
Potilastiedon arkiston luovutustenhallinnan yhteydessd. Tarkempi kuvaus sdhkdisen lddkemddrdyksen
toiminnallisista maérittelyistd ylldpidetdan Kanta.fi-sivuilla’.

% Toistaiseksi Omakannan kautta voi asioida vain tiysi-ikdinen henkild, eiki vield potilaan edunvalvoja,
alaikdisen potilaan vanhemmat tai alaikdinen itse.
7 http://www kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/sahkoisen-reseptin-maarittelyt
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epSOS-suostumustenhallinta

epSOS (European Patients Smart Open Services) on eurooppalainen terveydenhuollon séhkoisten
palvelujen yhteentoimivuutta kehittivd hanke, jonka osarahoittajana on Euroopan Komissio. Hankkeen
tavoitteena on kehittdd kansainvilistd palveluinfrastruktuuria siten, ettd se mahdollistaa keskeisten
terveydenhuoltopalvelujen kayttdod saumattomasti eri maiden vililld niin organisatorisista, juridisista kuin
teknisistd ndkdkulmista katsottuna. Keskeisimpind palveluina ovat potilastietojen yhteenveto (Patient
Summary), sekd sdhkdinen lddkemairiys ja sen toimitus (ePrescription and eDispensation).

Suomi on liittynyt pilottiin vuonna 2011. Suomen ensisijaisena tavoitteena on pilotoida sidhkdisen
reseptin palvelua Ruotsin kanssa samalla saavuttaen epSOS-yhteensopivuus pilotin mahdollista
laajentamista varten. Ruotsin kanssa toteutettava epSOS-kokeilu luo pohjaa sihkdiselle potilastietojen
siirtdmiselle EU:n jdsenmaiden vélilld ja on titen tdrked komponentti potilaiden vapaata liikkuvuutta
edistévin potilasdirektiivin toimeenpanossa.

epSOS-hankkeessa laadittujen maédritysten ja sdéntdjen mukaan potilastiedon vilittiminen maasta
toiseen on sallittua vain potilaan nimenomaisella kirjallisella suostumuksella. Suostumus voidaan antaa
potilaan kotimaassa (country of affiliation) tai maassa, jossa potilas vierailee (country of visit), jolloin se on
vilitettdvd potilaan kotimaahan. Potilaalle pitdd antaa riittdvisti tietoa epSOS-hankkeessa pilotoitavista
palveluista ennen kuin hén antaa epSOS-suostumuksen. Léhtdkohtaisesti potilaan epSOS-suostumuksia
hallinnoidaan aina potilaan kotimaassa, vaikka tietyt suostumustenkisittelyskenaariot voivatkin ulottua
maahan, jossa potilas vierailee.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietohallinnon operatiivisen ohjauksen IT-projektien ohjausryhmi on
linjannut, ettd epSOS-suostumustenhallinta toteutetaan pilotin aikana siten, ettd suostumukset ja
informointitiedot tallennetaan Kantaan, ja suostumustenhallinnan asiakaskdyttoliittymand kéytetdén
Omakantaa. Pilotti on pédttynyt kesdkuussa 2014, eika epSOS-suostumus ole tdlld hetkelld Omakannassa
kdytossd. Jatkossa suostumustenhallinnan toteuttamista osana Omakantaa ja my0s osana
potilastietojarjestelmien toiminnallisuutta suunnitellaan erikseen. Valittu toteutustapa auttaa pitdméddn
epSOS-suostumustenhallinnan ratkaisuja mahdollisimman l&helld toteutettuja ja testattuja suomalaisia
suostumustenhallinnan ratkaisuja, mika pienentéa toteutuksen riskejé ja helpottaa jarjestelméan yllépitoa.

Tdssd luvussa kuvataan epSOS-ladkemdédrdyspalvelua koskevia suostumustenhallintaprosesseja.
Madritykset koskevat vain Reseptikeskukseen tallennettavia tietoja sekd Tiedonhallintapalveluun
tallennettavia suostumus- ja informointiasiakirjoja. Méaritykset eivdt koske potilasyhteenvetopalvelussa
hyodynnettivid koosteasiakirjoja tai muita kuin edelld mainittuja Tiedonhallintapalveluun tallennettavia
tietoja. Mikdli Suomi osallistuu tulevaisuudessa potilasyhteenvetopalvelun pilotointiin, julkaistaan
kyseiseen palveluun sovellettavasta suostumustenhallinnasta erilliset maérittelyt.

Téssd luvussa sanat suostumus ja informointi viittaavat aina epSOS-suostumukseen ja epSOS-
palveluista annettavaan informointiin. Jos asiakohta koskee valtakunnallisten sdahkoisten palveluiden suos-
tumustenhallintaa, se mainitaan aina erikseen.

epSOS-suostumustenhallintaprosessien kuvaus

Kansalaisen suostumus hédnen lddkemaidrdystietojensa vilittdmiseen muihin epSOS-maihin voi olla
seuraavissa tiloissa:

1. Kansalainen ei ole antanut suostumusta.

2. Kansalainen on antanut suostumuksen.

3. Kansalainen on peruuttanut aiemmin annetun suostumuksen.

Tilat ja siirrot tilojen vilillda on esitetty kuviossa 10. Tilanmuutosten yhteydessd tallennetaan

informointi- ja suostumusasiakirjat Kantaan, jolloin ne ovat Tiedonhallintapalvelun kautta ammattilaisen
katseltavissa.
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Kuvio 10. epSOS-suostumuksen tilat ja tilansiirrot.

Kansalaista voidaan informoida ja hin voi antaa suostumuksen sekd muokata aiemmin annettua
suostumustaan tai peruuttaa suostumuksen joko Omakannassa tai terveydenhuollon toimintayksikdssa.
epSOS-tuotantopilotin aikana vuosina 2013-2014, jolloin epSOS-suostumustenhallinta toteutetiin vain
Omakannassa.

Informointi ja suostumuksen antamine

Informoinnissa kansalaisen tulee saada tietoa epSOS-palveluista, potilastiedon luovutuksesta ulkomaille ja
sen kaytostd ulkomailla. Informaatiomateriaali niytetdin Omakannassa tai, jos potilas asioi
terveydenhuollon toimintayksikdssd, annetaan painettuna materiaalina. Suostumusasiakirjaan tehddin
merkintd informoinnista.

Kun kansalaista informoidaan ja hidn antaa suostumuksensa Omakannan avulla (kuvio 11), hén toimii
itsendisesti katseluyhteydessd. Palvelu ndyttdd hénelle informointimateriaalin ja suostumustekstin. Jos
kansalainen hyviksyy suostumustekstin ja haluaa antaa suostumuksen, hin valitsee listalta maat, joita
suostumus koskee. Kun kansalainen on vahvistanut valintansa ja suostumuksensa, palvelu muodostaa
informointi- ja suostumusasiakirjan ja tallentaa sen Kantaan, josta tiedot ovat kéytettdvissd
Tiedonhallintapalvelussa. Tdmédn jdlkeen Omakanta nédyttdd kansalaiselle hénen voimassa olevan
suostumuksensa.
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Informointi ja suostumuksen vastaanottaminen
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Kuvio 11. Kansalaisen informointi ja suostumuksen vastaanottaminen Omakannassa.

Jos kansalaista informoidaan ja hén antaa suostumuksen terveydenhuollon palveluyksikdssé (kuvio 12),
kansalaiselle annetaan informointimateriaali tulostettuna. Jos kansalainen haluaa antaa suostumuksen, han
kertoo mitd maita h&nen suostumuksensa tulee koskemaan. Terveydenhuollon ammattihenkilo valitsee
samat maat informointi- ja suostumusasiakirjalomakkeesta, tulostaa lomakkeen ja antaa sen potilaalle

allekirjoitettavaksi.

tallennetaan potilastietojarjestelmaan. Terveydenhuollon palvelujen antaja arkistoi

Kun potilas on allekirjoittanut suostumuksen, tieto annetusta suostumuksesta

paperiasiakirjan

Kansaneldkelaitoksen lukuun, ja potilas saa siitd oman kopionsa. Potilastietojérjestelmé tallentaa
suostumuksen, ja tieto voimassa olevasta suostumuksesta siirtyy vélittdmasti Kanta-palveluun, jossa
suostumus on jatkossa néhtdvissa Tiedonhallintapalvelussa. Sanoman valittyminen potilastietojarjestelman

ja Kannan valilla vahvistetaan kuittauksin.
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Informointi ja suostumuksen vastaanottaminen terveydenhuollon toimintayksikossa
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Kuvio 12. Potilaan informointi ja suostumuksen vastaanottaminen terveydenhuollon toimintayksikdssa

Poikkeus suostumuksen hallinnassa syntyy tilanteessa, jossa informointi- ja suostumusasiakirja on
tulostettu ja potilas on sen allekirjoittanut, mutta suostumusta ei pystytd tallentamaan
potilastietojarjestelmaén eika tieto siita siirry valittdmasti kansallisiin palveluihin. Potilastietojarjestelman
tulee varmistaa suostumusasiakirjan tallentaminen Kanta-palveluun ensi tilassa hairién korjaannuttua.
Tilanteessa myos potilasta tulee informoida suostumuksen nakymisessé tapahtuvasta viiveesta.

Informoinnissa kéytettavaan tekstiin voi tulevaisuudessa tulla paivityksid, esimerkiksi jos epSOS-
palveluihin tulee merkittdvia muutoksia. Tdman takia suostumusasiakirjaan merkitddn myds informoinnissa
kaytetyn tekstin péivays.

Suostumus koskee koko Reseptikeskuksen sisaltdd. epSOS-suostumustenhallinnassa ei ole mahdollista
asettaa tiettyd palvelutapahtumaa, palvelujen antajaa tai ladkemadrdystd koskevaa Kkieltoa.
Valtakunnallisessa suostumustenhallinnassa asetetuilla kielloilla on kuitenkin vaikutusta ulkomaille
suunnattuun tietojen luovutukseen. Mikali lainsd&dantd muuttuu niin, ettd potilas voi kohdistaa kieltoja
ladkemadarayksiin, ja potilas kayttaa tatd mahdollisuutta, kieltojen alaisia tietoja ei valitetd ulkomaille.

Suostumus koskee potilaan valitsemia maita. Tiedot voidaan kuitenkin luovuttaa vain niihin maihin,
jotka ovat epSOS-luottamuspiirissa ja joiden kanssa on sovittu epSOS-palveluiden tarjoamisesta. Vuonna
2013-14 toteutetussa pilotissa tiedot voitiin valittdd vain Ruotsiin.

Uudelleeninformointi ja suostumuksen paivitys tai muokkaus

Informoinnissa kéytettdva teksti voidaan tulevaisuudessa paivittad. Pienet muutokset eivat valttamatta
vaikuta suostumuksen laajuuteen. Isommat muutokset, kuten olennaiset muutokset epSOS-
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ladkemaarayspalvelun toiminnallisuudessa tai siihen sovellettavassa lainsaddanndssd, voivat aiheuttaa
tarpeen informoida kansalaista uudelleen sekd hyvéksyttaa hénelld uudet ehdot. Lisaksi kansalainen voi
niin halutessaan lisété tai poistaa maita, joita suostumus koskee.

Kansalaisen uudelleeninformointi ja suostumuksen paivitys tai muokkaus voidaan tehdd Omakannassa
tai terveydenhuollon toimintayksikdssa. Toiminnallisuudeltaan uudelleeninformointi ja suostumuksen
paivitys tai muokkaus ovat hyvin l&helld uuden suostumuksen antamista. Kansalaista ei tarvitse informoida
uudelleen, jos kyseessd on suostumuksen muokkaus eikd suostumustekstiin ole tullut merkittavia
muutoksia, jotka vaatisivat uudelleeninformointia.

Kun kansalainen asioi Omakannassa (kuvio 13), palvelu néyttdd hénelle voimassa olevan
suostumuksen. Mikali informointitekstiin on tullut merkittdvid muutoksia, jotka vaativat kansalaisen
uudelleeninformointia  ja  suostumuksen  péivitystd, Omakanta néyttdd kansalaiselle uuden
informointimateriaalin ja ehdottaa péivitetyn suostumustekstin hyvéksymistd. Jos kansalainen hyvaksyy
sen, palvelu muodostaa uuden informointi- ja suostumusasiakirjan ja korvaa silla aikaisemman informointi-
ja suostumusasiakirjan version Kannassa olevan voimassa olevan asiakirjan. Tamén jalkeen Omakanta
néyttad kansalaiselle h&nen voimassa olevan suostumuksensa.

Omakanta tarjoaa kansalaiselle myds mahdollisuuden lisaté tai poistaa maita, joita suostumus koskee.
Jos informointitekstiin on tullut paivityksia, kansalaisen pitad hyvaksya muutokset ennen kuin han paasee
muokkaamaan maalistaa. Muokkauksen jdlkeen Omakanta korvaa uudella informointi- ja
suostumusasiakirjan versiolla Kannassa olevan aikaisemman asiakirjaversion. Jos kansalainen poistaa
listalta kaikki maat, palvelu ehdottaa suostumuksen peruuttamista. Palvelu ei hyvaksy sellaista

suostumusta, jossa potilas ei ole valinnut yhtdédn maata.
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Kuvio 13. Potilaan uudelleeninformointi ja suostumuksen paivitys tai muokkaus Omakannassa.

Jos kansalaista uudelleeninformoidaan tai h&n muokkaa suostumustaan terveydenhuollon
palveluyksikossé (kuvio 14), tarkistetaan ensin onko informointimateriaaliin tullut merkittdvid muutoksia
viimeisen informoinnin jalkeen. Potilastietojarjestelmassd on tiedot nykyisen informointitekstin
paivayksestd. Jos informointimateriaali on tuoreempi kuin se mitd kaytettiin viimeisessa informoinnissa,
potilaalle annetaan tuorein informaatio painetussa muodossa. Jos potilas haluaa antaa suostumuksen, han
kertoo mitd maita se tulee koskemaan. Terveydenhuollon ammattilainen esitdyttdd informointi- ja
suostumuslomakkeen, tulostaa sen ja antaa potilaalle allekirjoitettavaksi. Kun potilas on allekirjoittanut
suostumuksen, tieto annetusta uudesta suostumuksesta tallennetaan potilastietojarjestelméaan.
Terveydenhuollon palvelujen antaja arkistoi paperiasiakirjan Kansanel&kelaitoksen lukuun, ja potilas saa
siitd oman kopionsa. Potilastietojarjestelma tallentaa suostumuksen, ja tieto voimassa olevasta paivitetysta
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suostumuksesta siirtyy vélittomasti Kanta-palveluun (vanha suostumus korvataan uudella asiakirjalla).
Pdivitetty suostumus on jatkossa néhtdvissa Tiedonhallintapalvelussa. Sanoman vélittyminen
potilastietojérjestelméan ja Kannan vélilla vahvistetaan kuittauksin.

Uudelleeninformointi ja suostumuksen paivitys tai muokkaus terveydenhuollon toimintayksikdssa
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Kuvio 14. Potilaan uudelleeninformointi ja suostumuksen paivitys tai muokkaus terveydenhuollon
toimintayksikossa.

Suostumuksen peruminen

Kansalaisella on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa niin halutessaan. Tieto peruutuksesta on
toimitettava  viivytyksettd Tiedonhallintapalveluun, jotta se voidaan ottaa huomioon epSOS-
yhteyspisteessé.

Kansalainen voi peruuttaa suostumuksensa Omakannassa tai terveydenhuollon toimintayksikdssa.
Suostumuksen  peruuttamisen yhteydessd kansalaiselle pitdd antaa tietoa siitd, mitd suostumuksen
peruminen tarkoittaa. Suostumuksen peruuttamisen yhteydessd ei kuitenkaan véalttamatta tarvitse
informoida kansalaista epSOS-palveluista uudestaan.

Kun kansalainen haluaa peruuttaa antamansa suostumuksen Omakannassa (kuvio 15), palvelu tarkistaa
ensin hanen voimassa olevan suostumuksensa Tiedonhallintapalvelusta. Jos kansalaisella on voimassa
oleva suostumus, hénelle ndytetddn suostumuksen peruutus -osio. Jos kansalainen vahvistaa suostumuksen
peruutuksen, Omakanta tallentaa suostumuksen peruutus -asiakirjan Kantaan.
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Kuvio 15. Suostumuksen peruutuksen vastaanottaminen Omakannassa.

Kun kansalainen haluaa peruuttaa antamansa suostumuksen terveydenhuollon toimintayksikdssa (kuvio
16), terveydenhuollon ammattihenkild tarkistaa ensin h&nen voimassa olevan suostumuksensa
Tiedonhallintapalvelusta potilastietojarjestelméan avulla. Jos kansalaisella on voimassa oleva suostumus,
hénelle tulostetaan suostumuksen peruutukseen liittyva lomake esitaytettynd allekirjoitettavaksi. Kun
potilas on allekirjoittanut suostumuksen peruutuksen, tieto annetusta suostumuksen peruutuksesta
tallennetaan potilastietojérjestelmaén. Terveydenhuollon palvelujen antaja arkistoi paperiasiakirjan
Kansaneldkelaitoksen lukuun, ja potilas saa siitd oman kopionsa. Potilastietojarjestelma tallentaa
suostumuksen peruutuksen, ja tieto suostumuksen peruutuksesta siirtyy valittdmasti Kanta-palveluun.
Kanta-tiedoissa nakyy jatkossa, etta potilaalla ei ole ulkomaille suunnatun tiedon luovutuksen edellyttdamaa
voimassaolevaa suostumusta. Sanoman valittyminen potilastietojarjestelman ja Kannan vélilla vahvistetaan

kuittauksin.

THL — OHJAUS 20/2014 48 _ Potllgstledo_n su_ost.gmus.tenhalllnta ja
yhteisen potilastietorekisterin liittyminen Kantaan



epSOS-suostumustenhallinta

Suostumuksen peruutus terveydenhuollon toimintayksikossa
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Kuvio 16. Suostumuksen peruutuksen vastaanottaminen terveydenhuollon toimintayksikésséa

Poikkeus suostumuksen peruutuksessa syntyy tilanteessa, jossa suostumuksen peruutusasiakirja on
tulostettu ja potilas  on sen allekirjoittanut, mutta peruutusta ei pystytd tallentamaan
potilastietojarjestelmaén eika tieto siita siirry valittomasti kansallisiin palveluihin. Potilastietojérjestelman
tulee varmistaa peruutusasiakirjan tallentaminen Kanta-palveluun ensi tilassa hairion korjaannuttua.
Tilanteessa my0s potilasta tulee informoida peruutuksen ndkymisessé tapahtuvasta viiveesta.

Asiakirjamaarittelyt
Suostumus- ja informointitiedot tallennetaan Kantaan asiakirjojen muodossa. epSOS-suostumusten-
hallinnassa kdytetddn toistaiseksi vain yht4 asiakirjatyyppid, “Informointi ja suostumus tai suostumuksen
peruutus Reseptikeskukseen tallennettujen tietojen luovuttamiseen ulkomaisille apteekeille”.

Asiakirjaan tallennetaan tiedot suostumuksesta ja informoinnista tai suostumuksen peruutuksesta. Jos
asiakirjan tarkoituksena on suostumuksen peruutus, asiakirjassa on tiedot aiemmin annetun suostumuksen
siséllosta. Suostumuksen peruutus -asiakirjassa ei ole informointitietoja.
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Asiakirjat luodaan  Omakannassa tai  epSOS-suostumustenhallinnan  prosesseja  tukevissa
potilastietojarjestelmissd. Asiakirjat tallennetaan Tiedonhallintapalveluun. Asiakirjoissa on seuraavat
tiedot:

1. Suostumusteksti (Reseptikeskukseen tallennettujen tietojen luovuttaminen ulkomaisille
apteekeille)
Maat, joita suostumus koskee
Potilaan henkil6tiedot
Potilaan laillisen edustajan henkildtiedot, jos hén toimii suostumuksen antajana
Suostumuksen antajan allekirjoitus
Asiakirjan tallentaja
7. Lomakkeen metatiedot
Jos asiakirjan siséltond on suostumuksen peruutus, asiakirjassa on lisdksi seuraavat tiedot:
8. Suostumuksen peruuttamisen teksti
9. Suostumuksen peruuttajan allekirjoitus

Jos asiakirjan siséltond on suostumus ja informointi, asiakirjassa on lisdksi seuraavat tiedot:

10. Informointi (informointitekstin siséllon péivdys, informoinnin ajankohta ja informointiasiakir-
jan yksildintitunnus)

Tarkemmat maiiritykset tietojen esittdmiseen kaytettdvistd rakenteista on annettu asiakirjatyypin HL7
CDA R2 -tietokenttdmaiirityksessd (lomake julkaistaan Sosiaali- ja terveydenhuollon kansallisessa
koodistopalvelussa). Asiakirjan kuvailutietoja koskevat madritykset, muun muassa kenttien pakollisuudet,
ovat samat kuin suomalaisessa suostumusasiakirjassa.

AN
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Kanta-liittymismallit
suostumustenhallinnan nakokulmasta

Kanta-liittyminen

Kanta-liittyminen ja Kannan tietosisdltjen kéyttd etenee vaiheittain. Kanta-palveluita koskevaan
lainsdddantoon (laki 159/2007) on valmisteltu muutoksia valtakunnallisen palvelun perustietosisillon ja
toiminnallisen vaiheistuksen suhteen. Erityisesti perustietosisdltoon liittyvien potilasasiakirjojen ja
dokumenttien osalta pyritddn kansallisesti yhtendisiin méérittelyihin.

Tdssd luvussa on kuvattu Kanta-liittymisen mukanaan tuomia velvoitteita potilaan informoinnin,
suostumuksen ja kieltojen suhteen. Seuraavassa luvussa Tietovarannot ja migraatio Kantaan kuvataan
liittymisvaiheen tilannetta yhteisen potilastietorekisterin tietosisiltdjen kannalta.

Liittyminen Kantaan voidaan toteuttaa ensi vaiheessa rajatusti, jolloin liittyvé toimintayksikkod pééttaa
itse, mité asiakirjoja kansalliseen arkistoon vieddén ennen vuoden 2013 loppua. Télloin Kantaan viedddn
esimerkiksi vain yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvdt informointi- ja kieltoasiakirjat, jotta potilaan
informointi- ja kieltotietojen tarkastaminen helpottuu. Kanta-liittyminen etenee vaiheittain, ja 1.9.2014
edellytetdén tiettyjd tietosiséltdja informointien ja kieltojen lisdksi. Vuoden 2016 loppuun mennessi
edellytetdén kaikkien keskeisten potilaan hoidossa syntyneiden tietosisdltdjen tallentamista Kantaan.

Luovutustenhallintapalvelu

Potilaan sekd kansalliseen arkistopalveluun ettd yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvét suostumus,
informointi ja mahdolliset kiellot maéirittelevdt potilastiedon kayttéd ja luovuttamista Potilastiedon
arkistosta. Potilastiedon arkiston ja potilastietojarjestelman vélilli toimii kdytinndssd aina
luovutustenhallintapalvelu tiedon kéyton yhteydessd. Luovutustenhallintapalvelu tukee suostumuksen,
informointimerkinndn sekd mahdollisten kieltojen hallintaa sekd silloin, kun tietoja ylldpidetddn
potilastietojarjestelméasté késin, ettd myos, kun kansalainen ylldpitéé itse tietoja Omakannan avulla.

Ennen liittymistd Kantaan ja sen luovutustenhallintapalveluun joillakin alueilla tai sairaanhoitopiireissa
on kiytossd oma luovutuksia hallinnoiva palvelu. Tadsséd vaiheessa Kanta-suostumukset ja -kiellot tehtdisiin
ensisijaisesti Omakannan kautta, ja kansallinen luovutustenhallintapalvelu vastaisi niiden késittelysta.
Myds yhteisen potilastietorekisterin luovutuskieltojen tekeminen mahdollistuu Omakannan kautta, koska
kieltojen tekeminen ei edellytéd potilaalta voimassa olevaa suostumusta.

Toteutettujen ja etenkin rakenteilla olevien alueellisten luovutustenhallintapalveluiden osalta, on
tarkedtd, ettd tehdyt ratkaisut ovat yhdenmukaisia kansallisen luovutuksenhallintapalvelun kanssa, jotta
tarvittava jatkokehitys ei aiheuta suuria muutoksia (kuvio 17). Ongelmana tdssé mallissa on pééllekkdisten
palveluiden rakentaminen sekd palveluiden rakentamiseen liittyvét vastuut.

Omakannan kautta potilas voi tarkastella tai hallinnoida suostumusta, informointia ja kieltoja.
Potilastietojirjestelmin kautta voidaan hallinnoida suostumusta, informointia ja kieltoja, mutta myds
kayttdd jo voimassa olevia mahdollisia alueellisia tai paikallisia suostumus- ja kieltotietoja potilastiedon
luovutuksen yhteydessd. Potilastietojirjestelma tai muu palvelu voi téssd olla miké tahansa jérjestelma tai
palvelu, joka mahdollistaa luotettavan tunnistamisen.

Kanta-liittymisen jilkeen pdillekkéisid alueellisia ja kansallisia palveluita ei vélttdmatta tarvita. Kun
kansallinen palvelu on kéyttoonotettu, sairaanhoitopiireissd sidilyy mahdollisesti tdlldinkin erilaisia
alueellisia palveluja. Pédédsdéntoisesti liittymisen jdlkeen potilastiedon luovutusta hallinnoidaan Kanta-
palvelusta kdsin, mutta muunkinlaiset ratkaisut ovat mahdollisia. Kanta-liittyminen voi alkuvaiheessa
koskea ainoastaan yhteisen potilastietorekisterin informaatio- ja kieltotietojen hallinnointia Kanta-
palveluiden avulla. Tilloin Kanta vaihtuu ko. tietojen autoratiiviseksi ldhteeksi, mutta varsinainen
luovutustenhallinta sdilyy osana alueellista jérjestelméé. Jatkossa Kantaan arkistoitujen potilasasiakirjojen
luovutusta hallitaan osana Kanta-palveluita.
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Kanta-littymismallit suostumustenhallinnan nakdkulmasta
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Kuvio 17. Alueellinen luovutustenhallintapalvelu yhteisen potilastietorekisterin toiminnan nakékulmasta
osana alueellista jarjestelmaa.

Palvelun kehittamisen ensimmaisessa vaiheessa tavoitteena on, ettd luovutustenhallintapalvelu kattaa
Potilastiedon arkistoon liittyvat informoinnin, suostumuksen ja kiellot seka yhteiseen potilasrekisteriin
liittyvat informoinnin ja kiellot. Palvelun jatkokehityksen myota on mahdollista huomioida (sitd mukaan
kuin potilastietojarjestelmien valmiustaso on riittavad) esimerkiksi sahkoiseen reseptiin liittyvat informointi
ja suostumus (kylla/ei -malli), biopankkiin liittyvat valtuutuskaytannot, muut alueelliset ja/tai paikalliset
suostumusmallit sek& Julki-1T -kehitystyon myotd mahdollisesti muodostuvat palvelupyynnét. Jotta palvelu
voisi hoitaa kattavasti erilaisia suostumuksia, informointeja sekd kieltoja, tarvitaan yhteisid
tietomadrittelyitd ja yhdenmukaisia palvelupyyntoja.

Potilastiedon suostumustenhallinta ja
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Tietovarannot ja muutospolku liityttaessa
Kantaan

Kanta tietovarantona

Potilastiedon arkisto toimii potilastiedon pitkdaikaissdilytyksen keskitettyné tietovarantona. Potilastiedon
arkistossa sijaitsevia hoitoon liittyvid tietoja kdyttdvit ensi vaiheessa terveydenhuollon ammattihenkilot
sekd muu hoitoon osallistuva henkildstd paikallisten tai alueellisten potilastietojarjestelmien kautta. Kannan
Tiedonhallintapalvelun kautta voidaan ndyttdd potilaan terveyden- ja sairaanhoidon kannalta keskeisid
tietoja kooste- ja ylldpidettdvind asiakirjoina potilastietojirjestelmépddssd. Potilastiedon arkiston ja
Tiedonhallintapalvelun sisdltdmien tietojen kayttdd hallinnoi kansalainen, joka antaa suostumuksen tietojen
kdyttoon ja halutessaan rajaa potilastietojen kéyttod erillisilla kielloilla.

Potilastiedon arkistoon liittyvid muita tiedon kéyttdjid tai siithen liittyvid muita tietovarantoja ovat
Reseptikeskus, Lédketietokanta, Omakanta, apteekkijarjestelmét, terveydenhuollon ammattihenkildiden
keskusrekisteri (Terhikki), THL:n kansallinen koodistopalvelu, erilaiset terveydenhuollon valtakunnalliset
henkilorekisterit, hoitosuositukset (Duodecim), véestorekisterikeskus ja varmennehakemisto. Mahdollisia
muita tulevia Kanta-kéyttdjid ovat esimerkiksi erilaiset viranomaisjarjestelmit ja erilaiset alueelliset
potilaan omahoitoon liittyvét personal health record (PHR) -tuotteet, kuten terveyskansiot.

Paikalliset ja alueelliset potilastietojarjestelmdt toimivat jatkossakin terveydenhuollon toiminnan
padjéarjestelmind ja tietovarastoina. Potilastiedon arkisto tdydentdd, mutta ei korvaa paikallisia ja alueellisia
perustietojérjestelmid. Kanta tarjoaa potilastietojérjestelmille palvelurajapintoja viestinvélitykseen
jérjestelmien valilla.

Terveydenhuollon organisaatioiden — kuten esimerkiksi kuntien tai kuntayhtymien terveyskeskukset,
erikoissairaanhoidon palveluja tuottavat kuntayhtymit - liittyessd Potilastiedon arkiston kiyttdjaksi, tulee
Kannasta vaiheistusasetuksessa sdddetyn tietosisdllon osalta alkuperdisen tiedon ldhde. Tdmé edellyttdd
tiettyd migraatiopolkua alueellista tietovarannoista kohti yhteista keskitettyd varastoa.

Kanta-yhteisrekisteritoteutuksen myétd Kannasta tulee myos terveydenhuoltolain 9 §:n mukaisten
informointien ja kieltojen keskitetty hallintapaikka. Tdmé edellyttdd alueellisen luovutuksenhallinnan
(kieltomekanismit, hoitosuhteen todentaminen, lokien muodostaminen) migraatiota kansallisesti
madritellyn mukaiseksi. Ensimmaiinen askel suostumusten ja luovutustenhallinnan Kanta-migraatiossa on
alueellisissa tietovarastoissa olevien, terveydenhuoltolain 9 §:n mukaisten informaatiotietojen ja
luovutuskieltojen konvertointi Potilastiedon arkistoon.

Potilastietojen luovutuksesta on tehtdivd merkintd potilasasiakirjoihin. Merkintd on tehtivd sekd
tietojarjestelmén avulla ettd muusta, ei-sdhkdiselld menetelmilld tapahtuvasta luovutuksesta. Kaikki
luovutukset kirjataan potilastietojarjestelmiin. Samoin tiedot yhteisen potilastietorekisterin luovutuksista
(Kannan ulkopuolisista) arkistoidaan Kantaan luovutusilmoituksina ® . Kaikki tietojarjestelmait, jotka
luovuttavat potilastietoja, tuottavat luovutusilmoituksen. Luovutusmerkinti muodostetaan, kun tietoja
haetaan eli esimerkiksi viitetietojdrjestelmien viitteiden selailu ei ole luovuttamista, eikd siitd synny
merkintdd Luovutusilmoitusasiakirjalle. Luovutus tapahtuu viitteessd osoitettua tietoa katsottaessa.
Luovutusilmoitus on mééritelty tarkemmin potilastietojérjestelmien kéyttStapauksessa Tee luovutusilmoitus
(Kela 2013).

Asiakastietolain 5 §:ssa sdddetddn lokitietojen siséllostd: “Kdéyttolokirekisteriin tallennetaan tieto
kaytetyistd asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta, jonka asiakastietoja kéytetdén, asiakastietojen
kayttdjasta, tietojen kéyttotarkoituksesta ja kéyttdajankohdasta. Luovutuslokirekisteriin tallennetaan tieto

¥ Luovutusilmoitusasiakirja edrkisto/Lomake - Luovutusilmoitusasiakirja seki siihen liittyvit luokitukset
eArkisto — Suostumuksen tyyppi ja eArkisto — Luovutuksen peruste on julkaistu THL:n koodistopalvelimella.
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luovutetuista asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen
luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituksesta, luovutuksensaajasta ja luovutusajankohdasta.”

Ennen Kanta-arkistoon liittymistd tapahtuneista luovutuksista ei kuitenkaan tarvitse arkistoida
asiakirjatasoisia luovutusilmoituksia Kantaan, mutta nédkymétasoinen luovutusloki tidytyy I0ytyd
potilastietojdrjestelmien kiyttolokitiedoista.

Seuraavissa kappaleissa kuvataan informaatio ja kieltotietojen migraatiota sairaanhoitopiirin alueen
kunnallisen terveydenhuollon liittyessd Kannan yhteisrekisteriin. Migraation periaatteet ja informointi- ja
kieltotietojen konversioprosessi on kuvattu yleiselld tasolla ja nimenomaan Kanta-palveluihin liittdmisen
kannalta. Migraatio tuleekin suunnitella yksityiskohtaisesti jokaisen liittyjin (jdrjestelmén) kanssa ennen
tietojen konvertointia Kantaan.

Liittymavaiheen periaatteita

Kun yhteisessé potilastietorekisterissd mukana olevat toimintayksikdt liittyvét Kanta-palvelujen kayttdjiksi,
yhteiseen potilastietorekisteriin tehdyt luovutuksiin liittyvat informointi- ja kieltotiedot synkronoidaan
Kannan kanssa (Virkkunen et al, 2011).

Ennen liittymisté kaikki alueellisen potilasrekisterin informoinnit ja kiellot tallennetaan Kantaan, ja:

1. Alueellisista potilasrekistereisti ~Kantaan tallennettu informaatiotieto koskee vain
terveydenhuoltolain 9 §:n mukaista yhteistd potilastietorekisterii. Kantaan tallennettava
yhteisen potilastietorekisterin informaatio mahdollistaa vain terveydenhuoltolain perusteella
tehtdvit luovutukset. Potilasta informoidaan erikseen kansallisen terveysarkiston ja sdhkoisen
ladkemédrdyksen kaytostd. Lisdksi muita mahdollisia alueellisia luovutuksia koskevia
merkintdja hallitaan alueellisissa jérjestelmissa.

2. Ilman voimassa olevaa suostumusta, sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin mukainen
potilastietojen luovutus on voimassa vain kyseisen sairaanhoitopiirin alueen sisdlld. Ilman
voimassa olevaa suostumusta Kanta-palveluiden kautta tehtdvé luovutus ei ole mahdollinen.

3. Hatétilanteessa tapahtuvassa Kanta-palveluiden kautta tehtdvdssd Iuovutuksessa kiellot
rajoittavat myds Kanta-luovutusta.

4. Potilaalla voi olla kieltoja ilman voimassa olevaa suostumusta, ja hin voi myds hallinnoida
niitd Omakannassa.

5. Yhteisrekisteriin liittymisen jidlkeen Kantaan tallennetut kieltotiedot ovat voimassa my0s
Potilastiedon arkistoon liittymisen jédlkeen tapahtuvissa asiakastietolain mukaisissa
luovutuksissa. Kantaan tallennettu toimintayksikkdkohtainen tai toimintayksikon ylldpitdmien
rekistereiden  rekisterikohtainen kielto estdd tiedon luovuttamisen sekd alueellisen
yhteisrekisterin ettd alueiden yli Kannan kautta tapahtuvan tietojen luovutuksen.

Yhteisrekisterid koskeva toimintayksikkdkohtainen kielto estdd siten myds ko toimintayksikkdon
liittyvén palvelujen antajan asiakirjojen luovutukset Kannasta. Asiakastietolain mukaisen palvelun antajan
ja terveydenhuoltolain mukaisen toimintayksikon vélilld oleva yhteys on kuvattu organisaatiorekistereiden
kokonaisuudessa kertovassa luvussa (ks. luku Organisaatiotiedot).

Tietojen konvertointiin liittyvia periaatteita

1. Informointi- ja kieltotietojen konvertoinnin ja Kanta-yhteisorekisterin aktivoinnin jilkeen
Kantaa ryhdytiédn kéyttdméan informointi- ja kieltotietojen lahteend. Aktivoinnin jilkeen tiedot
on haettava Kannasta. Tiedoista on mahdollista pitdd kopiota alueellisissa jarjestelmissd, mm
mahdollisten hiiridtilanteiden varalta.

2. Kantaan konvertoidaan alueellisessa tai paikallisessa potilastietojérjestelmaissa liittymishetkellé
voimassa olevat terveydenhuoltolain 9 §:n mukaisesti informaatio- ja kieltotiedot
massaerdajona. Konversiossa siirretyt tiedot tulee listata potilastietojirjestelmikohtaisesti
mahdollisia jatkoselvittelyji tai virhetilanteiden tarkistamista varten. Konversiossa
mahdollisesti ohitetut tai virheeseen jddneet tapaukset selvitetddn manuaalisesti kéyttdjien
toimesta.

Potilastiedon suostumustenhallinta ja
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3. Informaatio- ja Kkieltoasiakirjojen tietosisaltd taydentyy konversioissa kumulatiivisesti.
Konversioprosessissa potilastietojarjestelmé hakee informaatio- ja kieltoasiakirjan Kannasta ja
tdydentdd tiedot annetusta informaatiosta ja voimassa olevista kielloista ko. asiakirjalle.

4. Konversioprosessi ei ole riippuvainen liittymisen ajankohdasta. Informointien ja kieltojen
hallinta Omakannan kautta mahdollistaa tilanteen, jossa Potilastiedon arkistoon on tallennettu
alueelliseen potilasrekisteriin - kuuluva informointi- tai kieltoasiakirja ennen kuin
potilastietojarjestelméan informointi- ja kieltotietoja konvertoidaan Kantaan.

Konversiomaarat

Konversiossa siirrettdvan tiedon méard vaihtelee alueittain johtuen l&hinnd eri potilastietojarjestelmien
tdmanhetkisistd valmiuksista tallentaa informointi- ja kieltotiedot muodossa, josta ne saadaan konvertoitua
Kantaan. Lukumé&arid eri sairaanhoitopiirien alueiden yhteisrekisterien luovutuskielloista tai annetuista
informaatioista ei ole saatavissa.

Pohjois-Karjalan sairaanhoito- ja sosiaalipalvelujen kuntayhtyman alue antanee kuitenkin hyvin suuntaa
alueellisen potilastietorekisterin sisaltdmien informointi- ja kieltotietojen madrista. Alueella on ollut
kaytossa koko alueen potilastietorekisterin kattava aluejérjestelma terveydenhuoltolain voimaantulosta
lukien. Tasta alkaen Pohjois-Karjalan® alueen yhteiseen potilastietorekisteriin on kertynyt kesakuuhun 2012
mennessa 99639 informointimerkintad. Kieltoja kyseiselld alueella on tallennettu 424 potilaalle.

Muutospolku

Yhteisen potilastietorekisterin edellyttdmien informoinnin ja Kkieltojen konversioprosessin padkohdat on
kuvattu alla kuviossa 18.

Alueellinen potilastietorekisteri

3
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I informaa
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Informointien ja kieltojei I

Omakan\ta 3 konvertointi

Omakanta
aktivointi

Alueellisen
4—vyhteisrekisterin—»
aktivointi

Kuvio 18. Yhteisen potilastietorekisterin kieltojen ja informointien migraatio Kantaan.

% Tiedot on tarkastettu Pohjois-Karjalan alue-Mediatrin tietokannasta 20.8.2012.
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Migraatioprosessi alkaa informointi- ja kieltotietojen konversiolla. Onnistuneen konversion jilkeen organi-
saatiotietoihin lisitddn tieto Kanta-yhteisorekisteriin liittymisestd. Perusperiaatteena yhteisen potilastietore-
kisterin kieltojen ja informointien konvertointi Kantaan mahdollistaa sen, ettd alueellinen potilastietojérjes-
telméd kayttdd Potilastiedon arkistoa potilaan informointitiedon mastertietovarantona. Liittymisen myoti
voidaan hyddyntdd myds potilaan Omakannassa toteuttamaa tahdonilmausten, informoinnin ja kieltojen
hallintaa.

Alueellinen potilastietojirjestelma tai muu alueellinen tietojérjestelmératkaisu toteuttaa kieltojen ja
informointien ~ konvertoinnin  Kanta-palveluihin  automaattisesti.  Kielto- ja informointitietojen
konvertointiprosessin aloitus ja tietojen konvertointi on potilastietojarjestelmien vastuulla.

Informointitietojen konvertointi

Informointitietojen konvertointi on esitetty kuviossa 19 (s. 59). Yhteisrekisteriin liittyva
konvertointiprosessi alkaa informointitietojen konvertoinnilla. Ennen Kantaan péin tapahtuvaa pyyntdd
potilastietojarjestelmd hakee kaikki informoidut potilaat alueellisesta rekisteristi. Kun alueella
informoitujen potilaiden joukko on haettu, potilastietojarjestelmd pyytdd potilaskohtaisesti ndiden
potilaiden informointiasiakirjaa Kannasta.

- Potilastiedon arkisto palauttaa potilaan informointiasiakirjan voimassa olevan version, ja
potilastietojarjestelméd lisdd alueellisessa potilasrekisterissd olevan informaatiomerkinndn
potilaan  informaatioasiakirjaan  kyseisen = alueen = yhteisen  potilastietorekisterin
informointimerkinndksi. Potilastietojarjestelmd tallentaa omaa alueellista potilasrekisterié
koskevan informointitiedon informaatioasiakirjaan uuteena versioona Kantaan kéyttotapauksen
Tarkasta ja arkistoi informointimerkinndt mukaisesti.

- Jos Kannasta ei palaudu informointiasiakirjaa eli aiempia informointimerkint6jd ei ole, niin
potilastietojérjestelmé tallentaa alueellisen potilasrekisterin informointimerkinndn Kantaan
uutena asiakirjana.

- Jos Kannan informointiasiakirjasta 16ytyy jo kyseistd alueellista potilasrekisterid koskeva
informointimerkinti, ei informointiasiakirjasta tallenneta uutta versiota Kantaan.

Informointitietojen konversiossa informaatioasiakirjan pyyntd, muokkaus ja tallennus Kantaan
toteutetaan kaikkien potilaiden osalta, joilta informointitieto on 16ytynyt alueellisesta potilasrekisterista.
Prosessi jatkuu, kunnes kaikki informointitiedot on yhteniistetty Kannan ja alueellisen potilastietorekisterin
valilla.

Informointitiedon tallennus varmistetaan kuittauksin jarjestelmédtasolla. Jos tiedon tallennus ei onnistu
tai syntyy muu virhetilanne, konversioprosessi ajetaan uudestaan aiemmin késittelemittd jadneiden
tapausten osalta automaattisesti. Joissakin tapauksissa, kun esimerkiksi kieltoa ollaan tallentamassa
kayttoliittymén kautta, voi olla tarpeen, ettd terveydenhuollon ammattihenkild voi tarvittaessa tallentaa
informointimerkinnan myos manuaalisesti

Kieltotietojen konvertoint
Kieltotietojen konvertoimiseksi (ks. kuvio 19, s. 59) potilastietojérjestelmi hakee automaattisesti kaikki
potilaat, joille on tallennettu joko toimintayksikkdkohtaisia tai toimintayksikon yllapitdmiin rekistereihin
kohdistuvia rekisterikohtaisia kieltotietoja alueelliseen potilasrekisteriin.

Potilastietojarjestelma pyytdd potilaiden, joilta 10ytyy kieltotietoja, kieltoasiakirjaa Kannasta.

- Potilastiedon arkisto palauttaa potilaan kieltoasiakirjan voimassa olevan version, ja
potilastietojéarjestelmé tallentaa kaikki alueellisessa potilasrekisterissd olevat kieltomerkinnét
potilaan kieltoasiakirjaan. Kieltomerkinndt voivat kohdistua joko kyseisen alueen yhteisen
potilastietorekisterin alueella sijaitseviin toimintayksikoihin tai potilasrekisterin  alueella
sijaitsevien toimintayksikdiden ylldpitdmiin rekistereihin. Potilastietojérjestelmé tallentaa omaa
alueellista potilasrekisterid koskevat kieltotiedot kieltoasiakirjan uuteen versioon Kantaan
kiayttotapauksen Tee tai muuta kieltoja mukaisesti.

o Kannasta palautuvasta kieltoasiakirjasta tulee synkronoida sekd
toimintayksikkokohtaiset kiellot ja toimintayksikdiden ylldpitdmiin rekistereihin
kohdistuvat kiellot. Konversiota koskevien periaatteiden mukaisesti konversiossa
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ainoastaan  lisdtddn alueen potilasrekisteristd 10ytyvdt kieltotiedot Kanta
kieltoasiakirjalle, jos ne siitd puuttuvat.

o Tilanteessa, jossa organisaatio on liittynyt Kantaan rajatusti ainoastaan arkistoiden
potilaskertomusasiakirjoja, saattaa syntyé tilanne, jossa potilaalla on viimeisimpané
tietona Kannassa Omakannan kautta tehty kiellon peruutus. Tdmé edellyttdd mm sité,
ettd potilas on asettanut saman kiellon sekd toimintayksikon etti Omakannan kautta ja
tdmén jdlkeen perunut kiellon Omakannassa. Tieto ei ole kuitenkaan vélittynyt
organisaatioon, koska ko. organisaatio ei ole ottanut kéyttoon kieltojen hallintaa
Kannan kautta. Télloin kieltotietoja konvertoitaessa viimeisimméksi tiedoksi
asiakirjalle tallentuu organisaation tiedossa oleva kielto. Tilannetta hallitaan muun
muassa SOTE-organisaatiorekisterin  Yhteisrekisteripvm-atribuutin  avulla. Tdma
pdivitetddn dokumentin seuraavaan versioon.

- Jos Kannasta ei palaudu kieltoasiakirjaa eli aiempia luovutuskieltomerkintdjd ei Kantaan ole
vield tallennettu (mistddn organisaatiosta), niin potilastietojérjestelmi tallentaa alueellisen
potilasrekisterin kieltotiedot Kantaan uutena asiakirjana.

- Jos Kantan kieltoasiakirjasta 16ytyvit jo kaikki kyseistd alueellista potilasrekisterid koskevat
kieltotiedot, sekd toimintayksikkoon ettd niiden ylldpitdmiin rekistereihin kohdistuvat
kieltomerkinnét, ei kieltoasiakirjasta tallenneta uutta versiota Kantaan.

Kieltotiedon tallennus varmistetaan kuittauksin jirjestelmitasolla. Konversioajon ollessa kesken,
yrityksestd tallentaa uusia kieltotietoja tulee antaa virheilmoitus, ja tallentaminen suoritetaan uudestaan
konversioprosessin pédtyttyd. Myds Omakannassa tulee antaa potilaalle virheilmoitus “tallentaminen ei
onnistunut,” jos potilas on tekeméssd uutta kieltoa konversioprosessin aikana. Uuden kieltoasiakirjan
tallentaminen voidaan estdd esimerkiksi asiakirjan versionumeroita vertaamalla eli tallentaminen estetdin,
kun uuden asiakirjan pohjaksi avattua asiakirjaa on vililld muokattu. Ristiriitatapauksissa tapaus péityy
virhelistalle, ja tilanne korjaantuu ajamalla konversioprosessi aiemman virheen vuoksi késittelemitta
jdaneiden asiakirjojen osalta uudestaan. Myods yhteysongelmatilanteessa kieltotietojen pdivitys tulee
tapahtua vastaavasti potilastietojérjestelmien toimesta ohjelmallisesti. Terveydenhuollon ammattihenkillld
tulee kuitenkin olla mahdollisuus hoitaa kieltotietojen konversioprosessia myds manuaalisesti mahdollisen
virhetilanteen yhteydessa.

Kieltotietojen konversiossa kieltoasiakirjan pyynto, muokkaus ja tallennus Kantaan toteutetaan kaikkien
potilaiden osalta, joilta on 16ytynyt kieltotietoja alueellisesta potilasrekisteristd. Prosessi jatkuu, kunnes
kaikki alueen potilasrekisterin sisdltaimét kieltotiedot on konvertoitu Kantaan ja Kannan ja alueellisen
potilastietorekisterin vililld kieltotiedot on synkronoitu. Jatkossa Potilastiedon arkiston sisdltima kieltotieto
ohjaa potilaan Kanta-luovutuksia ja yhteisen potilastietorekisterin luovutuksia.

Siirrettévét tiedo

Informointitietojen konversiossa potilastietojarjestelmistd siirretddn potilaan informointilomakkeen
mukainen tietosisdlto asiakirjana alueellisen potilasrekisterin osalta. Lomakkeen tiedoista siirretdén
pakollisten kuvailutietojen lisdksi seuraavat tietokokonaisuudet:

-~ Informointi sairaanhoitopiirin yhteisestd potilastietorekisteristd -yldluokkaan kuuluvien
luokkien ja/tai tietokenttien tieto.

- Tietokenttien sisdltd ja pakollisuudet on maééritelty CDA R2 -méérittelyssd (Potilaan
informointi, 2012).

Kieltotietojen konversiossa potilastietojérjestelmistd siirretddn Potilastiedon arkistoon tallennettujen
tietojen luovutuskielto ja/tai luovutuskiellon peruuttaminen -lomakkeen mukainen tietosisdltd alueellisen
potilasrekisterin osalta.

Lomakkeen tiedoissa on tietoluokkien kokonaisuuksia, jotka koskevat vain liittyjid, jotka pystyvét
tuottamaan ko. tietoa, kuten esimerkiksi lomakkeen kokonaisuus Palvelutapahtumat, joiden tietojen
luovuttaminen on kielletty.

Informointi- ja kieltoasiakirjan ajantasaiset ja viimeisimmdt julkaistut versiot CDA R2 -
lomakerakenteista 10ytyvit aina koodistopalvelimelta.
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Kanta-yhteisérekisterin aktivointi

Kun potilaiden informointitiedot seki kieltotiedot ovat konvertoitu Kantaan, yhteys Potilastiedon arkis-
ton ja yhteisen potilastietorekisterin vililld on aktivoitava. Kuvio 20 (sivu 60) esittdéd yhteisen potilastieto-
rekisterin aktivointia.

Yhteisen potilasrekisterin aktivointi Kantaan edellyttdd, ettd informointi- ja kieltotiedot on konvertoitu
onnistuneesti. Konvertoinnin jélkeen uusia informointi- tai kieltotietoja ei voida kirjata ennen, kun Kanta-
liittymisen aktivointiprosessi on kdyty loppuun.

Kanta-yhteisorekisteriin liittyvé terveydenhuollon organisaatio kirjautuu Kelan Kanta-ekstranettiin, jos-
sa hallinnoidaan liittymistietoa. Terveydenhuollon organisaation Kanta-liittymistieto tallennetaan, ja sille
annetaan aikaleima. Liittymistieto viedddn koodistopalveluun ja liittymispdivimadré péivitetddn sairaanhoi-
topiiriluokitukseen. Liittyvien terveydenhuollon organisaatioiden tiedot on péivitetty ennen konversiota
rekisterinpitdjarekisteriin.

Kun liittymispdiviméard on péivitetty koodistopalvelimelle sairaanhoitopiiriluokitukseen, alueelliseen
potilastietorekisteriin aktivoidaan Kanta-yhteyden voimassaolo ja informointi- ja kieltotietojen ldhteeksi
muutetaan alueellisissa potilastietojérjestelmissé Potilastiedon arkisto.

Lopputulos yhteisen potilastietorekisterin aktivointiprosessin jilkeen on seuraava:

1. Alueellinen potilastietojérjestelmi voi hyddyntdd kansallista luovutuspalvelua Potilastiedon
arkistosta.

2. Potilastiedon arkistoon on tallennettu informointi- ja kieltotiedot, ja nditd tietoja ylldpidetddn
jatkossa Kannassa.

3. Omakanta hyodyntdd Kanta-tietoja, ja potilas voi hallinnoida omia kieltotietojaan sen kautta.
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Tietovarannot ja muutospolku liityttdessa Kantaan

Prosessi yleisella tasolla: N N

Konvertoi informoinnit Konvertoi kiellot

Kanta — yhteisrekisteri kdytossa:

Alue-PTJ kdyttaa Kantaa masterina informoinnille ja kielloille,

Omakanta on kaytossa alueelle

4

Prosessi tarkennettuna: V

Alueellinen potilastietojarjestelma tai muu Kanta-arkisto / Tiedonhallintapalvelu

alueellinen yhteisrekisterin toteuttava
ratkaisu

Hae kaikkien informoitujen
potilaiden joukko

Kasittelemattomia

Tama askel voidaan ohittaa, jos terveydenhuollon palveluiden antaja liittyy Kanta-
luovutustenhallintapalveluun ennen kuin luovutustenhallintapalvelu ominaisuutta on otettu
kayttoon yhdessakaan terveydenhuollon toimintayksikdssa tai omien tietojen katselussa

potilaita?

ei

kylla

( Hae informointiasiakirja }potilas%{ Palauta informointiasiakirja ]

)

kylla Finformointiasiakirja

Tallenna potilaalle kyseisen Informointi- Tallenna asiakiria
SHP:n informointimerkinta asiakirja )
Onnistuiko?
Y\ kuittaus

ei

|

Uudelleenyritys?
Virhelistalle ja manuaali kasittely

Hae kaikkien kieltoja tehneiden w/
potilaiden joukko [~

Kasittelemattomia
potilaita?

kylla
v

kieItoasiakirja—J

kylla

Tallenna taydennetty
kieltoasiakirja

Onnistuiko? J

ei
v Kuvattu omana

prosessinaan

Uudelleenyritys?
Virhelistalle ja manuaali kasittely

E Hae kieltoasiakirja potilas%[ Palauta kieltoasiakirja )
kl_elt_o_» %[ Tallenna asiakirja J
asiakirja

Aktivoi yhteisrekisteri

)
)}

Koodistopalvelu

Lomakkeet ja tietorakenteet
Organisaatiotietojen rekisterit

Kuvio 19. Yhteisen potilastietorekisterin kieltojen ja informointien konvertointi Kantaan.
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Aktivoi yhteisrekisteri

Tietovarannot ja muutospolku liityttdessa Kantaan

Terveydenhuollon organisaatio

Kelan Kanta extranet

Koodistopalvelu

[konversio suoritettu OK,

Kieltoja ja informointeja ei voi kirjata
Konversion jalkeen paikallisesti ennen kuin
Kanta-yhteisrekisteri on aktivoitu]

Paivita

Kirjaudu extranettiin )

R

Tallenna yhteisrekisterin

Kanta-liittyminen ja aktivoinnin aikaleima

Aktivoi alueellisessa yhteisrekisterissa
Kanta-yhteyden kaytto

Sairaanhoitopiiriluokitusta

Lopputulos

Alue-PT)

Kanta-arkisto

Omakanta

Hyodynna kansallista

luovutuspalvelua

Tarjoa informointi ja kielto

tiedot + ota vastaan uudet
kirjaukset

Hyodynna kansallista

luovutuspalvelua

Kuvio 20. Aktivoi yhteinen potilastietorekisteri.
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Organisaatiotiedot

Yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvien informoinnin ja kieltojen hallinnointi ja potilastietojen luovutus
Kanta-liittymisen jalkeen edellyttad, ettd THL:n koodistopalvelusta on saatavissa tiedot rekisterinpitéjista ja
alueiden organisaatioista. Organisaatiotiedon konteksti on esitetty kuviossa 21 (s. 62). Organisaatiotietojen
kayttod ohjaa kolme THL:n julkaisemaa luokitusta, jotka kattavat rekisterinpitdjarekisterin, SOTE-
organisaatiorekisterin seké sairaanhoitopiirirekisterin eli sairaanhoitopiiriluokituksen. N&ita luokituksia on
tdydennetty luokituksella potilasasiakirjan rekisteritunnus.

SOTE-organisaatiorekisteri on kansallisessa koodistopalvelussa yllapidettavd ajantasainen  rekisteri,
johon kootaan tiedot kaikista sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikgista ja niiden organisaatioihin
kuuluvista sisaisista  yksikoista (palveluyksikdistd). SOTE-organisaatiorekisteria kéytetdan seka
potilasasiakirjojen tallentamiseen ja luovuttamiseen Potilastiedon arkistosta ettd Kanta-palveluja kayttavien
osapuolten tunnistamiseen. (Virkkunen et al, 2011.) Kanta-liittymisen jélkeen  yhteiseen
potilastietorekisteriin  liittyvd@ sairaanhoitopiirikohtaista  organisaatiotietoa  yllapidetddn SOTE-
organisaatiorekisterissd. SOTE-rekisterin yksittdiseen terveydenhuollon toimintayksikkdon liittyvét
rekisterinpitdjat on yksildity rekisterinpitajarekisteriin.

Rekisterinpitajarekisterissd  yksiloidddn ja  kuvataan  terveydenhuollon  potilasasiakirjojen
rekisterinpitdjat ja arkistonmuodostajat. Rekisterinpitdjarekisteri  yhdistdd rekisterinpitajat seka
arkistonmuodostajaan ettd siihen terveydenhuollon organisaatioon, jossa asiakirjoja ja asiakirjojen
merkintdja tuotetaan. Rekisterinpitajérekisterid tarvitaan arkiston muodostamiseen ja potilasasiakirjojen
luovuttamiseen Potilastiedon arkistosta. Kukin rekisterinpitdja ja arkistonmuodostaja yhdistetddn myds
sithen sairaanhoitopiirin, jonka alueella se toimii. Taman yhteyden avulla pystytddn yksiloimaan
sairaanhoitopiirin alueen yhteisen potilasrekisterin  rekisterinpitajat. Rekisterinpitdjarekisteri hyodyntaa
SOTE-organisaatiorekisterissa yllapidettya tietoa seka sairaanhoitopiirirekisterissa olevaa alueellista tietoa.

Sairaanhoitopiirirekisteri (eli luokitus Sairaanhoitopiirit) yksil6i sairaanhoitopiirit. Luokituksen yhteys
SOTE-organisaatiorekisteriin  ja rekisterinpitajarekisterin rekisterinpitdjiin on esitetty seuraavissa
kappaleissa. Kaikki mainitut luokitukset on julkaistu THL:n koodistopalvelimella.
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Organisaatiotiedot

el . .
SOTE_organisaatiorekisteri ' Rekisterinpitdjarekisteri
Terveyden- Arkiston-
huollon

organisaatio

1.1

1.* o
Rekisterinpitdja

/
|
|
|
|
|
i muodostaja
|
|
|
|
|
|
|
|

Sairaanhoito-

piirirekisteri

Kuvio 21. Rekisterien suhteet toisiinsa. Terveydenhuollon organisaatio vastaa tassa palvelun antajaa.

Kuviossa 22 (s. 63) on esitetty organisaatiotietojen tietomalli, joka méérittelee kieltojen kohdistamisen
mahdollistavien organisaatiotietojen kokonaisuudessa kaytettavien luokitusten véliset yhteydet ja esittelee
luokitusten sisallon. Luokituksiin on lisatty uudet, alueellisen potilasrekisterin vaatimat tietokentét.

e Kun potilas antaa informaatiomerkinnan Omakannan kautta, informointi kattaa kaikki yhteiset
potilastietorekisterit. Tamén jalkeen my6s potilaan on mahdollista hallita myds yhteisen
potilastietorekisterin kayttod ohjaavia kieltoja Omakannan kautta niiden palvelunantajien
osalta, jotka ovat liittyneet Potilastiedon arkistoon tai kuuluvat sairaanhoitopiiriin, joka on
liittynyt Kantaan yhteisrekisterin osalta.

Terveydenhuollon organisaatiot tunnistetaan SOTE-organisaatiorekisteriin tallennetun
Terv.toimintayksikko-attribuutin avulla. Tieto kuvaa, onko Kanta-palveluihin liittyneen terveydenhuollon
organisaation yksikkétieto terveydenhuollon toimintayksikkd eli palvelun antaja. Palvelun antajan OID-
yksildintitunnus  yhdistdd palvelun antajat rekisterinpitajarekisterin  rekisterinpitdjiin ja arkiston
muodostajiin. Tamén yhteyden avulla voidaan pééatella palvelun antajaan liittyvat rekisterinpitéjat.
Rekisterinpitajarekisterissa on mahdollista jaljittdd myos toimintayksikon muutoshistoria esimerkiksi
kuntaliittymisen tai liikelaitoksen peruttamisen yhteydessé kenttien Korvaava taho ja Korvaamisen syy
avulla. Néiden kenttien kayttd edellyttdd myos edellisen arkistonmuodostajan tai rekisterinpitajan
voimassaolon loppumisen paivamaarékentan ExpiringDate tayttdmista.

Rekisterinpitajarekisteri siséltdd Sairaanhoitopiiri-atribuutin, joka yhdistad rekisterinpitdjan tiettyyn
sairaanhoitopiiriin. N&in saadaan selville kaikki tietyn sairaanhoitopiirin alueen yhteiseen potilasrekisteriin
kuuluvat rekisterinpitdjat. Attribuutti Rekisterityypit yhdistavat Potilasasiakirjan rekisteritunnus -
luokituksen rekisterinpitajarekisteriin. Potilasasiakirjan rekisteritunnus siséltda kansallisesti standardoidut
Kanta-palveluissa kaytettdvat potilas- ja muut henkilorekisterityypit. Tama yhteys taasen kertoo tietyn
rekisterinpitajaan liittyvét rekisterityypit.

SOTE-organisatiorekisterin toimintayksikkotiedon seké rekisteripitajarekisterin sairaanhoitopiiritiedon
avulla  on ohjelmallisesti  paateltdvissa tietyn sairaanhoitopiirin  alueen palvelun antajat.
Sairaanhoitopiirirekisterin LiittynytYhteisrekisteriinPvm-atribuutti kertoo, ovatko ndmé& palvelun antajat
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Organisaatiotiedot

liittyneet Kanta-yhteisorekisteriin. Rekisterinpitdjarekisteristd on ohjelmallisesti paételtavissd, mitéd
rekistereitd em. palvelun antajilla on. Tdman tiedon avulla annettu informaatio ja tehdyt kiellot voidaan
kohdistaa tietyn palvelun antajan tiettyyn rekisteriin.

Kieltoasiakirjalle tallennettava tieto voidaan kohdistaa télla hetkelld em. yhteyksien avulla palvelun
antajan tiettyyn rekisteriin. Tall4 hetkelld Kannan kieltoasiakirjassa kiellot kohdistetaan palvelun antajaan.
Teoriassa on mahdollista, ettd palvelun antajaan liittyy useita rekisterinpitajid. Tallaiset tilanteet tulee ottaa
huomioon jatkokehitystydssa. Nykymaaritysten mukaisessa kieltoasiakirjassa kiellot kohdistetaan palvelun

antajaan tai palvelun antajan rekistereihin.

Rekisterinpitdjarekisteri

Potilasasiakirjan
rekisteritunnus

Tunniste: Il

Lyhenne: ST

Nimi: ST

Pitkd nimi: ST
Voimassaolo alkaa: TS
Voimassaolo paattyy: TS
Muutospvm: TS

Viim. tallentaja: ST
Tila: CV

Madritelma: ST

oID: Il

Organizationld: Il
LongName: ST
Abbreviation: ST
Parentld: Il
HierarchyLevel: ST
BeginningDate: TS
ExpiringDate: TS
LastModifiedBy: PN
CostCenter: ST
PostAddress: AD
StreetAddress: AD
PostNumber: AD
PostOffice: AD
PhoneNumber: TEL
FaxNumber: TEL
Description: ST
A:Terveydenhuollon
organisaation OID: Il
A:Rekisterinpitdjan laji: CV
Rekisterityypit: CV
A:Sdhkoposti: TEL
ALONG:Langt_name: ST
A:Liittymispaiva: TS
A:Eroamispdiva: TS
A:Korvaava taho: Il
A:Korvaamisen syy: CV
A:Sairaahoitopiiri: Il

SOTE-organisaatiorekisteri

4

Sairaanhoitopiirirekisteri

Codeld: Il

LongName: ST

Abbreviation: ST

ShortName: ST

BeginningDate: TS
ExpiringDate: TS

Description: ST

A:Langt_namn: ST
LiittynytYhteisrekisteriinPvm:TS

Organizationld: Il

LongName: ST

Parentld: Il

HierarchyLevel: ST
Abbreviation: ST

PostAddress: AD
StreetAddress: AD
PostNumber: AD

PostOffice: AD

PhoneNumber: TEL
CostCenter: ST
BeginningDate: TS
ExpiringDate: TS

Description: ST

A:Y-Tunnus: Il

A:Sijainti kunta: CV
A:Terv.toimintayksikka: 11
A:Reseptin uusiminen: CV
A:Korvaava koodi: CV
A:Org.Yks.lyhenne: ST
A:Liittynyt eArkistoon pvm: TS
A:Eronnut eArkistosta pvm: TS
A:Liittynyt eReseptiin pvm: TS
A:Eronnut eReseptista pvm: TS
A:Langt_namnST
ALONG:Beskrivning_sv: ST
A:Forkortning_sv: ST
A:Besoksadress_sv: AD

Kuvio 22. Organisaatiotiedon tietomalli, jossa on kuvattu THL:n koodistopalvelimella sijaitsevat rekisterit
eli rekisterinpitajarekisteri, SOTE-organisaatiorekisteri ja sairaanhoitopiirirekisteri. Tietomalliin on
otettu mukaan organisaatiotietojen liséksi luokitus potilasasiakirjan rekisteritunnus.
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Liite 1: Rekisterinpitdjan muutokset™®

Tieto potilaan hoidossa syntyvien asiakirjojen rekisterinpitdjasté tallennetaan kunkin palvelutapahtuman
palvelutapahtuma-asiakirjaan ja hoitoasiakirjoihin.

e Kela huolehtii potilasasiakirjojen arkistoinnista rekisterinpitdjdn mukaan Potilastiedon arkistoon.

e Organisaatiomuutostilanteissa potilasasiakirjan rekisterinpitdjad maardytyy STM:n linjauksen
mukaisesti terveydenhuollon palveluyksikén mukaan. Palveluyksikdssa tuotetut potilasasiakirjat
kuuluvat organisaatiomuutoksen jalkeen sen rekisterinpitdjan vastuulle, joka vastaa muutoksen
jalkeen ko. yksikdn rekistereista.

Rekisterinpitdjan muutostilanteet
Rekisterinpitaja vastaa tassa toimintayksikkoa. Rekisterinpitdja muuttuu, kun

o Kkaksi tai useampi toimintayksikkoa eli rekisterinpitdjaa yhdistyy.

e toimintayksikko jakautuu useampaan yksikkdon.

o palveluyksikkd siirtyy toimintayksikosta toiseen.

o Kun kahden tai useamman toimintayksikdiden yhdistyminen tai purkautuminen tapahtuu,
alkuperéinen toimintayksikko voi jatkaa toimintaansa tai lopettaa toimintansa.

Rekisterinpitdjan muutos koskee kaikkia rekistereissa olevia asiakirjoja mukaan lukien
tyoterveyshuolto ja ostopalveluissa syntyneet asiakirjat. Muutokset koskevat seké julkista ettd yksityista
terveydenhuoltoa.

e Julkisen terveydenhuollon toimintayksikk6- ja rekisterinpitdjamuutokset hoidetaan tavallisesti

vuoden vaihteessa.
e Yksityisen terveydenhuollon puolella syntyy uusia toimintayksikoitd ympari vuoden.
e Kannan nékokulmasta kaikki uudet toimintayksikot ovat uusia Kanta-liittyjia.

Rekisterinpitdjan muutosten paivittdminen
Kun toimintayksikoiden tiedot muuttuvat rekisterinpitajan muuttuessa:

e Organisaatio paivittdd omat SOTE-organisaatiorekisteritietonsa ja toimittaa uudet tiedot THL:n
paivitettaviksi Rekisterinpitajarekisteria varten.

e Lisdksi organisaatio toimittaa Kelalle tiedot toimintayksikdiden muutoksista ja muutosten
voimaantulopéivdmaarastad. Kela tarvitsee tiedon siitd, minka rekisterinpitdjan vastuulle mikin
palveluyksikké organisaatiomuutoksen jélkeen kuuluu.

o Kela péivittad erdajona kaikille arkistoiduille potilasasiakirjoille rekisterinpitdjat organisaation
ilmoittamien palvelu- ja toimintayksikkotietojen pohjalta.

¢ Kela ilmoittaa organisaatioon, milloin eréajo on suoritettu ja rekisterinpitéjatiedot paivitetty.

Rekisterinpitajatietojen tuottaminen asiakirjaan
Tieto rekisterinpitdjasta merkitaan terveydenhuollon asiakirjoihin kolmella alla kuvatulla tavalla.
1) Toimintayksikkd merkitsee palvelutapahtuma-asiakirjaan potilashallinnon merkinnédn tuottaneen
palveluyksikén. Na&in palvelutapahtuma-asiakirjan ensimmdiseen versioon ja& tieto siitd, missd
toimintayksikdn palveluyksikgssa potilashallinnon merkinté on tehty.
e Joissakin tapauksissa potilashallinnon merkinnan tekee toinen palveluyksikké kuin varsinaisen
palvelun tuottaja.

10| jitteend oleva toimintaohje on tydstetty THL:n ja Kelan yhteistyépajoissa, johon osallistuivat THL:std Anna
Kérkkainen, Jari Suhonen, Veli-Pekka Peltonen ja Riikka VVuokko sekd Kelasta Marko Jalonen, Sanna Kaven,
Tiina Penttinen ja Marjut Eklund.
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o Esimerkiksi tilanne, jossa kuntayhtymdlld on kéytossd keskitetty ajanvaraus
neuvolapalveluihin, tai tilanne, jossa silmétautien ajanvarausyksikko hoitaa silméatautien
ajanvaraukset keskitetysti ja varsinainen silmdtautien hoitovastuu on eri palveluyksikoilla.

Talloin tulee huolehtia siitd, ettd tieto hoitovastuullisesta palveluyksikosta lisdtaan palvelutapahtuma-
asiakirjaan. Organisaatioiden tulee itse huolehtia siitd, ettd palveluyksikkotiedot on versioitu oikein.
Palveluyksikkd on asiakirjassa toistuva tietorakenne ja viimeisin hoitovastuullinen palveluyksikko tulee
laittaa aina palvelutapahtuma-asiakirjan viimeisimmaksi toistumaksi.

2) Potilastiedon arkistoon arkistoidaan myos asiakirjoja, jotka eivat sisélla palvelutapahtumatietoa.
o Nditd asiakirjoja ovat luovutusilmoitusasiakirjat ja ostopalveluvaltuutukset.
o Ostopalveluvaltuutusasiakirja sisaltdd tiedon palvelun tilaajasta ja toteuttajasta, mutta ei
tietoa tilaajasta palveluyksikko-tasolla.
= OQOrganisaatiomuutosten  yhteydessd  ostopalveluvaltuutukset tulee  uusia.
Organisaatioissa kuvataan, miten valtuutukset uusitaan, ja potilastietojdrjestelma
tuottaa uudet valtuutusasiakirjat timéan pohjalta.
= Vanhojen ostopalvelun valtuutusten osalta on sovittava, kenen rekisteriin ne
muutoksen yhteydessa siirretaan.

o Luovutusilmoitusasiakirjalla voi olla usean palveluyksikon tietoja, koska se sisaltda
asiakirjojen siirtotietoja, eik& sille ndin ollen voida méaaritella yhta yksittéistd omistajaa
toimintayksikdn muuttuessa

= Vastaavasti kuin ostopalveluvaltuutuksien yhteydessa vanhojen
luovutusilmoitusten osalta on vain sovittava, kenen rekisteriin ne muutoksen
yhteydessa siirretaan.
=  Luovutusilmoitusasiakirjoja ei voi versioida.
3) Asiakirjoissa, joihin palveluyksikkétieto sisaltyy, palveluyksikkd on toistuva tietorakenne.
e Jos hoitovastuullinen yksikké on muu kuin potilashallinnon merkinnén tuottanut yksikko, tieto
pitéd paivittad palvelutapahtuma-asiakirjaan.

o Kun palveluyksikkdtietoja valitaan Kelan eréajossa, oletuksena on, ettd ensimmaéinen
palvelutapahtuma-asiakirjaan tallennettu palveluyksikkd on potilashallinnon merkinnan
tuottanut yksikko ja viimeisin on viimeisin hoitovastuullinen palveluyksikko.

o Erdajossa asiakirjojen aktiivinen rekisterinpitdja -tieto péivitetddn viimeisimman
hoitovastuullisen  palveluyksikkd tiedon perusteella vastaamaan rekisterinpitdjan
muutoksen jélkeista rekisterinpitajaa.

o Tieto asiakirjan alun perin tuottaneesta rekisterinpitdjastd tallentuu asiakirjan
kuvailutietoihin.

= Koska alkuperdisen rekisterinpitdjan ja aktiivisen rekisterinpitdjan tietorakenteet
eivat ole asiakirjoissa toistuvia, tietoa perakkaisista rekisterinpitdjien muutoksista
sailytetdan Potilastiedon arkistossa.

= |tse asiakirjoista ilmenee vain alkuperdinen ja voimassaoleva eli aktiivinen
rekisterinpitéja.

Rekisterinpitdjamuutosten hallinta SOTE-organisaatiorekisterissa
Kun rekisterinpitdja muuttuu, SOTE-organisaatiorekisterissa aikaisempi toimintayksikké merkitédén
paattyneeksi.
e SOTE-organisaatiorekisterissa  toimintayksikon  liittyminen  tai  péattyminen  Kirjataan
paivdméaarakenttiin Liittynyt arkistoon ja Eronnut arkistosta.
e Rekisteria yllapidetdan THL:n Koodistopalvelussa.

Rekisterinpitdgjamuutosten hallinta Rekisterinpitdjarekisterissa
SOTE-organisaatiorekisterin lisdksi Rekisterinpitdjarekisterissd yksiloidaan ja kuvataan terveydenhuollon
potilasasiakirjojen rekisterinpitdjat ja arkistonmuodostajat. Rekisterinpitéjarekisterissd yllapidetaan
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toimintayksikdiden historiatietoja péaivamadrakenttien Liittymispéiva ja Eroamispdiva lisaksi kentissd
Korvaava taho (1) ja Korvaamisen syy (CV).
e Kenttddn Korvaava taho voidaan tallentaa muutoshistoriana useiden toimintayksikdiden OID-
tunnukset toisistaan pilkulla erotettuina. Kentdn maksimipituus on 255 merkkia.
e Rekisteria yllapidetd&dn THL:n Koodistopalvelussa.

Kieltojen paivittdminen rekisterinpitdjan muuttuessa

Kieltoasiakirjassa ei yllapideta tietoa rekisterinpitdjasta tai sen muutoksista. Kun rekisterinpitdja muuttuu,
sille tdydennetddn Rekisterinpitdjarekisterissd muutoksesta kertovien pdivdméaaratietojen tietojen lisaksi
tieto toimintaa jatkavasta rekisterinpitéjasta (tietokentat Korvaava taho (I1) ja Korvaamisen syy (CV)).

e Vaikka potilas ei kohdista kieltoa muutoksen jélkeen uuteen toimintayksikkdon, potilaan ennen
muutospdivad tekemét Kkiellot ovat edelleen voimassa ennen muutosta  syntyneen
reskisterinpitajan/toimintayksikon asiakirjoissa

e Kun rekisterinpitdjalle on kuvattu tieto toimintaa jatkavasta toimintayksikostd, potilas kohdistaa
muutospdivamaaran jalkeen uudet kiellot toimintaa jatkavaan toimintayksikkdon. Toimintansa
paattaneeseen rekisterinpitdjaan ei voi kohdistaa uusia kieltoja.

e Kun rekisterinpitdjdn toiminta ei jatku eli sille ei kirjata tietoa toimintaa jatkavasta
toimintayksikostd, potilaan ennen muutospaivaa tekemat kiellot ovat edelleen voimassa kyseisen
rekisterinpitdjén asiakirjoissa.

e Rekisterinpitdjan muuttuessa potilaan aiemmin tekema kielto ei automaattisesti laajene koskemaan
muita toimintayksikoita.

Esimerkki: Potilas on tehnyt Outokumpu — Liperi -rekisterinpitdjalle potilastiedon
luovuttamista rajaavan kiellon ja tdman jalkeen Outokummun toiminta on jarjestetty osana
Joensuuta ja Liperi toimii itsendisena sek& mydhemmin Joensuu on yhdistynyt Kuopioon.
Talloin asiakirjatasolla alkuperéinen rekisterinpitdjad on Outokumpu — Liperi ja aktiivinen
rekisterinpitdja Kuopio.

Potilas on aikaisemmin purkanut Outokumpu — Liperi -kiellon ja tehnyt uuden kiellon
kohdistamalla sen Joensuuhun. Joensuu on tdman jalkeen yhdistynyt Kuopioon. Kaikki
Joensuun rekisterissd olevat asiakirjat ovat kiellon alaista my6ds Kuopioon yhdistymisen
jalkeen.

Sita vastoin, koska kiellot eivat automaattisesti laajene ilman, ettd potilas itse muokkaa
kieltojaan, Joensuuhun kohdistettu Kkielto ei koske yhdistymisen jalkeen Kuopion
rekisterinpidossa syntyneité asiakirjoja.

Kieltojen kohdistaminen toimintansa paatténeisiin organisaatioihin
Potilaan tulee voida tarkastella ja muokata kieltojaan terveydenhuollon palvelunantajan luona seké
Omakannassa®’, vaikka jotkin potilaan tekemét kiellot kohdistuisivat rekisterinpitajaan, joka ei ole enaa
toiminnassa.
o Potilastietojérjestelmd ja Omakanta pystyvat kasitteleméan uudet perustettavat rekisterinpitdjat
perustuen tietoihin uudesta rekisterinpitéjasta ja uudesta palvelunantajasta.
e Potilastietojarjestelmén ja Omakannan on pystyttdva kasittelemdaédn myds tilanteet, joissa
rekisterinpitdjd jakautuu kahdeksi tai useammaksi sekd tilanteet, joissa potilasrekisteristd osa
siirtyy uuden rekisterinpitdjan alaisuuteen ja alkuperdinen rekisterinpitéja jaa edelleen olemaan.

1 Kieltojen hallinnointia Omakannassa rekisterinpitajan muuttuessa on tarkennettu Kelan erillisell4 ohjeella.
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Kieltojen hallinnan haasteena ovat tilanteet, joissa rekisterinpitdjd lopetetaan tai rekisterinpitajat
yhdistetaan.

o Potilastietojérjestelmd ja Omakanta tarvitsevat talldin tiedot paivamaarastd, jolloin rekisterinpitdja

lopetetaan, uudesta rekisterinpitdjasta seka jaako myos aikaisempi rekisterinpitdjé toimintaan.
o Toimintansa lopettaneiden yksityisten ammatinharjoittajien kohdalla saattaa jatkua tekninen
rekisterinpitdjyys eli velvollisuus sdilyttda potilastietoja toiminnan paattymisen jalkeenkin.
= Tallgin rekisterinpitdjyys ei siirry toiselle, vaikka alkuperéinen rekisterinpitijéa on
lopetettu.
=  Potilaan tulee voida muokata kieltojaan ndissékin tilanteissa.

Kieltojen kohdistamisessa péattyneisiin organisaatioihin on voimassa, mitd aiemmin on linjattu
kieltojen suhteen. Eli julkisen terveydenhuollon potilastietojarjestelmissd palvelunantaja- ja
rekisterikohtaisia Kieltoja tulee voida tehdd oman sairaanhoitopiirin alueelle. Laajemmalle alueelie kieltoja
voi tehdd Omakannassa ja tulevaisuudessa kansallisessa ammattilaisten kayttoliittymassa. Potilastiedon
arkiston toimintamalleissa ohjeistetaan toimintamalli niihin tilanteisiin, joissa kansalainen haluaa tehda
kiellon terveydenhuollon palvelunantajan luona johonkin muuhun kuin edelld kuvatan alueen
palvelunantajaan.

Alueelliset luovutukset
Organisaatioiden potilastietojérjestelmat hoitavat alueelliset potilastiedon luovutukset. Silloinkin, kun
asiakirja haetaan oman organisaation jérjestelmén kautta, pitéa tietda hoitava yksikko.

e Taman vuoksi myds potilastietojarjestelmissa tulisi rakentaa alueellisia luovutuksia varten malli,
jolla voitaisiin hallita mahdolliset perakkaiset rekisterinpitdjamuutokset ja niiden vaikutukset
potilasasiakirjojen hallintaan.

e Alueellisissa luovutuksissa on huomioitava, ettd rekisterinpitdjien muutoshistoria tallentuu
Potilastiedon arkistoon, mutta arkistosta luovutetut asiakirjat sisaltavat tiedot vain alkuperéisestéa ja
aktiivisesta rekisterinpitajastd. Kantaan toteutetaan palvelu, jonka avulla kannasta voidaan kysya
luovutusoikeus.
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Yhteenveto toiminnasta rekisterinpitdjan muuttuessa
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