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Merkintaan liittyvien ominaisuuksien kehittaminen

e  Merkinndn tekijan ja korjaajan roolin selkeyttdminen, erityisesti versiot ja
korjausmerkinta (aikaleiman oikeellisuus)

e Robotit/ohjelmistot/ldaakinnalliset laitteet merkinnan tekijana

e Kansalainen merkinnan tekijana

Potilastiedon arkiston ostopalveluratkaisun toiminnallisuuksien kehitys

e kaytettavyyden ja tietosuojan parantaminen

e ostopalvelun kohde

e hakujen laajentaminen

e tietosisaltokenttien laajentaminen

e huomioidaan erilaiset terveydenhuollon osa-alueet, mm. kuvantaminen ja suun
terveydenhuolto

Kappaleet 3.5 Palvelutapahtumien hallinta ja 3.6 Lokit julkaistaan erillisina
dokumentteina my6hemmin
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1. Johdanto

Potilastiedon arkisto (PTA) on valtakunnallisiin Kanta-palveluihin kuuluva tietojarjestelmépalvelu, jota kdytetaan
potilastietojarjestelmallad (PTJ). Se mahdollistaa keskitetyn séhkdisten potilastietojen arkistoinnin ja tietojen
pitkdaikaisen sailyttamisen. Arkistolla on keskeinen rooli tietojen valittamisessa terveydenhuollon palvelunantajien
kesken. Kansalainen nakee terveydenhuollossa kirjattuja tietoja Omakanta-palvelun kautta. Potilastiedot
arkistoidaan teknisesti yhtenevassa muodossa, mika mahdollistaa tietojen siirtdmisen jarjestelmasta toiseen ja
parantaa tietojen saatavuutta potilaan hoitoon osallistuvissa toimintayksikoissa.

Taman dokumentin tarkoituksena on toimia Potilastiedon arkiston toiminnallisia vaatimuksia sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmille kuvaavana, kokoavana ja ensisijaisena maarityksena. Dokumentti pysyttelee
nimensa mukaisesti toiminnallisella tasolla, ja tarkemmat Potilastiedon arkiston ja siihen liittyvien
palvelurajapintojen kayttoon liittyvat kayttotapaukset ja likketoimintasaannot on kuvattu Kelan julkaisemassa
rajapintakuvauksessa. Edelleen sanomarajapintoihin ja asiakirjarakenteisiin liittyvat maaritykset on julkaistu
Kanta.fi —-palvelussa.

Dokumentin yleiskuvauksen perusteella lukijan on tarkoitus ymmartaa Potilastiedon arkiston toiminnallinen
laajuus ja siind on esitetty jasennys, jonka mukaisesti toiminnalliset vaatimukset on myohemmissa luvuissa kuvattu.
Yleiskuvaus sisaltdaa myos yhteenvedon rooleista, joiden kayttotarkoituksen perusteella toteutettavien ja
todennettavien olennaisten vaatimusten joukko maarittyy. Kansalliset maaraykset ja vahimmaisvaatimukset
kytkeytyvat ndihin vaatimuksiin profiilien muodossa, joiden sisalto on kuvattu naita olennaisia vaatimuksia
koskevassa dokumentaatiossa. Yleiskuvauksessa esitellaan lisaksi dokumentin laajuuteen liittyvat rajaukset seka
eraat ymmarrettavyyden kannalta valttamattomimmat peruskasitteet. Varsinaiset sanastot seka tieto- ja
kasitemallit on kuvattu tasta dokumentista erillaan.

Edelld esitettyjen rajausten lisaksi taman dokumentin laajuuden ulkopuolella ovat organisaatioihin ja
loppukayttdjiin kohdistuvat vaatimukset. Nama esitellddan mm. toimintamallioppaassa seka rakenteisen
kirjaamisen oppaassa (Terveydenhuollon rakenteisen kirjaamisen opas, osa 1).

Tama dokumentti koostuu tasta varsinaisesta isantadokumentista seka taman osana toimitettavista liitteesta.
Liitteisiin on koottu toiminnallisia vaatimuksia, jotka tdydentavat isantadokumenttiin sisaltyvia keskeisimpia ja
laajinta roolijoukkoa koskevia toiminnallisia vaatimuksia.
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2. Yleiskuvaus

Tama maarittely pohjautuu seuraaviin taulukon 2.1 mukaisiin kansallisiin Potilastiedon arkiston maarittelyihin,
joita noudatetaan, ellei tassa maarittelyssa toisin vaadita.

Taulukko 2.1 Asiakirjat, joihin tassa julkaisussa viitataan.
Asiakirja Lahde

Maardys sosiaali- ja terveydenhuollon  http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/sertifiointi)
tietojdrjestelmien olennaisista

toiminnallisista vaatimuksista (Maarays

02/2016)

- Liite 2. Olennaisten toiminnallisten
vaatimusten luokitus

- Liite 3b. Kanta-arkistoon liittyvien
jarjestelmien
vahimmaisvaatimusprofiilit

Rajapintakayttétapaukset arkiston ja
liittyvan jarjestelman valilla

Rajapintakayttotapaukset arkiston ja liittyvan jarjestelman valilla

Kansallinen koodistopalvelu https://thL.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-
terveysalalla/koodistopalvelu

Potilastiedon arkiston Kertomus ja http://www.hl7.fi/hl7-rajapintakartta/kanta-%E2%80%93-earkiston-
lomakkeet CDA R2 -rakenne kertomus-ja-lomakkeet-cda-r2/

Tiedonhallintapalvelun periaatteetja  https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
toiminnallinen maarittely, versio 2016

Terveydenhuollon rakenteisen https://thL.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/ohjeet-ja-
kirjaamisen opas Osa | soveltaminen/rakenteinen-kirjaaminen-sosiaali-ja-
terveydenhuollossa/terveydenhuollon-rakenteinen-kirjaaminen

2.1 Potilastiedon arkiston maarittelykokonaisuus

Potilastiedon arkiston maarittelyt koostuvat mm. johdannossa kuvatuista maarittelykokonaisuuksista. Yhdessa ne
muodostavat kokonaisuuden, jonka avulla Potilastiedon arkistoon liittyvan tietojarjestelman toteuttaminen on
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mahdollista ja sen vaatimuksenmukaisuudesta voidaan varmistua (kuva 2.1).

Toiminnalliset
vaatimukset liitteineen

Tietosisaltokuvaukset

(GEIETIED) Profiileihin liittyvat

T e : Tietoturvavaatimukset
kayttotapaukset vahimmaisvaatimukset

Tietoturva-
auditointi

Yhteistestaus Sertifiointi

Tekniset tietorakenteet, tekniset maarittelyt ja standardien soveltamisoppaat

Kuva 2.1 Potilastiedon arkistoon liittyva maarityskokonaisuus.

2.2. Toiminnallisten vaatimusten jasennys

Toiminnalliset vaatimukset on jasennetty kuvassa 2 esitetylla tavalla. Siina sinisella pohjalla olevien
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kokonaisuuksien toiminnalliset vaatimukset ovat tdman dokumentin ydinsisaltoa. Dokumentissa on myds kuvattu
Ostopalveluiden toiminnalliset vaatimukset, kysely ja valityspalvelu seka lokittaminen. Liitteessa on hoitosuhteen

varmistaminen.
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Palvelutapahtumien hallinta

Kertomustietojen hakeminen

Asiakirjojen hallinta

Merkintojen kasittely

Tahdonilmaisut

Ostopalveluiden hallinta

Kysely- ja valityspalvelut

Lokittaminen

Kuva 2.2. Toiminnallisten vaatimusten jasennys.

2.3 Jarjestelmaroolit

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien olennaisten toiminnallisten vaatimusten luokituksen pohjalta on
maadritelty profiileja, joilla ilmaistaan tiettyyn kayttotarkoitukseen kadytettdvien tietojarjestelmien toiminnalliset
vahimmaisvaatimukset. Profiilit osittain maarittavat tarvittavia tietojarjestelmarooleja, jotka toteuttavat
kayttotarkoituksen mukaisia toimintoja. Profiilien ja roolien suhdetta on kuvattu kuvassa 2.3.

perustelee

Kayttotarkoitus - Profiili

Vte uttaa

maarittia

kohdistuu

- Vaatimus

Kuva 2.3 Jarjestelmaroolit.

Tassa dokumentissa esitetyt linjaukset ja vaatimukset eivat kohdistu suoraan profiileihin vaan
tietojarjestelmarooleille seka osittain toimijoille, mikali vaatimus ei ole yksiselitteisesti kohdennettavissa millekaan
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tietojarjestelmaroolille. Seuraavassa kuvassa 2.4. on esitetty Potilastiedon arkistoa kayttavat roolit
kayttotarkoituksensa perusteella eriteltyna. Yksi tietojarjestelma voi toteuttaa useita rooleja.

Toteuttaa ma ||
_—

-

Palvelunantaja

Ammattihenkild

Potilaskartomus;

Kysely- fa wilityspalvelut

Kanta-palvelut

Tiedonhallintapahelu

Kaytedd

Suun terveydenhudllon

Kansalalnen Arkistonhoitaja

Kuva 2.4 Potilastiedon arkistoon liittyvat jarjestelmaroolit ja toimijat.

Taulukko 2.2 Potilastiedon arkistoon liittyvat erilaiset roolit ja niiden selitteet.

Rooli

Potilastietojarjestelma

Tietoja hyodyntava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma

Arkistoon tietoja
toimittava jarjestelma

Tietoja hakeva

Selite

Potilastietojarjestelmalld tarkoitetaan terveydenhuollon palvelunantajien kaytossa
olevaa tietojarjestelmaa, johon dokumentoidaan tai jolla kasitellaan potilaan
hoitotietoja.

Jarjestelma, joka nayttaa Potilastiedon arkistosta tai Tiedonhallintapalvelusta haettujen
asiakirjojen tietoja loppukayttajalle tai kasittelee niita muulla tavoin

Jarjestelma, jonka kautta loppukayttdja syottaa tai tuottaa tietoja, jotka toimitetaan
Potilastiedon arkistoon. Jarjestelma voi olla myos ladkinnallinen laite, ohjelmisto tai
robotti, minka tuottamat tiedot toimitetaan Potilastiedon arkistoon suoraan tai
loppukayttdjan hyvaksymana.

Jarjestelma, joka on yhteydessa Potilastiedon arkistoon tallentaakseen sinne tietoja. Voi
olla my®ds tietojarjestelmapalvelu, joka ei tarjoa loppukayttajan kayttoliittymaa ja jota
muut sovellukset kayttavat Kanta-yhteyksien toteuttamiseen.

Jarjestelma, joka on yhteydessa Potilastiedon arkistoon tai Tiedonhallintapalveluun
hakeakseen sielta asiakirjoja tai tietoja.
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Rooli
jarjestelma

Lomakeasiakirjoja
tuottava jarjestelma

Kieltoja kasitteleva
jarjestelma

Palvelunantaja

Palvelunjarjestaja
Palveluntuottaja

Luovutusilmoituksia
tuottava jarjestelma

2.4 Peruskasitteet
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Selite

Tietoja tuottavan jarjestelman erityistapaus, jolla luodaan todistuksia ja lausuntoja ja
johon kohdistuu tavallisten asiakirjojen tuottamisesta poikkeavia vaatimuksia.

Jarjestelma, jolla voidaan tehda uusia kieltoja tai perua olemassa olevia kieltoja.

Terveydenhuollon palvelunantajalla tarkoitetaan terveydenhuollon toimintayksikkda, eli
kunnan terveyskeskusta, erikoissairaanhoitolain mukaista sairaalaa tai muuta
sairaanhoitopiirin kuntayhtyman paattamaa hoitovastuussa olevaa yksikkoa, yksityisen
terveydenhuollon palveluita tuottavaa yksikkoa tai itsendisena ammatinharjoittajana
toimivaa terveydenhuollon ammattihenkil6a

Palvelunantaja, joka on lain tai muun velvoitteen johdosta vastuussa palvelun
jarjestamisesta.

Palvelunantaja, joka toteuttaa varsinaisen potilaaseen kohdistuvan hoidollisen tai muun
palvelun.

Jarjestelma, joka tuottaa luovutusilmoituksia muista kuin Potilastiedon
arkistonpalveluiden kautta tehtavista luovutuksista rekisterien valilla.

Tassa dokumentissa kdytettavia kasitteita ja ilmauksia l0ytyy Kanta-sanastosta ja SOTE-kdytonhallinnan
keskeisissa kasitteissa ja termeissa. Edellda mainitut sanastot [0ytyvat THL:n sanastot sivustolta. Seuraavassa
sellaisia kasitteita ja termeja, joita ei ole maaritelty edellisissa dokumenteissa.

2.4.1 Palvelutapahtuma

Palvelutapahtumalla tarkoitetaan terveydenhuollon palvelunantajan ja potilaan valista yksittaisen palvelun
jarjestamista tai toteuttamista seka siihen ajallisesti ja asiallisesti liittyvia tutkimuksia, toimenpiteita,
konsultaatiota ja yhteydenottoja. Palvelutapahtuma on esimerkiksi

« yksittdinen avohoitokdynti perusterveydenhuollossa tai erikoissairaanhoidossa,

+ laitoshoitojakso,

« madritellysta syysta tapahtuva hoitosarja tai

+ sahkoinen hoidontarpeen arviointi.

Palvelutapahtuman kayttotarkoituksia ovat

1) merkintdjen ja asiakirjojen kytkeminen yhteiseen kontekstiin,

2) hoitosuhteen perusteella syntyvan asiallisen yhteyden todentaminen seka
3) asiakkaan kieltojen kohdentaminen.
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Ensimmainen kayttotarkoitus liittyy asiakirjahallinnon "asian” kasitteeseen eli palvelutapahtuma on talloin se
asiakkaan "asia”, johon kytketdan palvelutapahtumatunnuksen avulla kaikki siihen liittyvat ja hoidon myota
syntyneet asiakirjat. Toisella kadyttotarkoituksella tarkoitetaan sitd, etta hoitosuhde osoittaa palvelutapahtumaan
liittyvan asiallisen yhteyden ammattihenkilon ja asiakkaan valilla, ja sen perusteena on tietojarjestelman
todentama potilashallinnon tapahtuma. Kolmannessa kayttotarkoituksessa palvelutapahtumaan viittaamalla
asiakas voi ilmaista tahtonsa asiakastietojensa luovuttamisen rajoittamiseksi.

Palvelutapahtuma-asiakirja voidaan muodostaa heti, kun hoidon tarve on tiedossa ja siihen voidaan liittda
asiakirjoja arkistoinnin jalkeen. Palvelutapahtumalle on maariteltavissa syntyhetki, aktiivinen "kaynnissaoloaika"
ja paattymishetki. Palvelutapahtuma luodaan, kun

« potilaalle varataan tai potilas itse varaa ajan kaynnille

« potilaalla on fyysinen tai sita vastaava kontakti terveydenhuollon palveluyksikkd6n tai ammattihenkiloon
« potilaasta tehty lahete on saapunut vastaanottajalle

« potilas ilmoittautuu tai kirjataan sisdan terveydenhuollon palveluyksikkéon.

Palvelutapahtuman elinkaaren eri vaiheissa ja myos paattymisen jalkeen palvelutapahtuman tiedot muuttuvat ja
sithen voidaan liittaa merkintoja ja asiakirjoja. Palvelutapahtumatunnus, palvelutapahtuman kuvailutiedot
(Palvelutapahtuma-asiakirjan pakolliset kuvailutiedot [6ytyvat Potilastiedon arkiston asiakirjojen kuvailutiedot -
dokumentista) seké palvelutapahtumaan liittyvat potilasasiakirjat ovat saatavilla Potilastiedon arkistosta
palvelutapahtuma-asiakirjan arkistoinnin jalkeen.

Kukin potilasasiakirja liittyy yhteen palvelutapahtumaan. Palvelutapahtuma liittyy aina terveydenhuollossa
yksittdiseen asiakkaaseen. Palvelutapahtumaan voi osallistua useita toimijoita saman organisaation sisalla tai
toisesta organisaatiosta ostopalveluiden kautta, jolloin ostopalvelun tuottaja kirjaa syntyneet tiedot palvelun-
jarjestajan rekisteriin. Potilaalla voi my0s olla myds useampia rinnakkaisia palvelutapahtumia.

Palvelutapahtuma ilmenee Potilastiedon arkistossa omana, erillisena asiakirjanaan ilman hoidollista tietosisaltoa.
Potilaan hoitoa koskevat merkinnat sisaltyvat hoitoasiakirjoihin, jotka kytkeytyvat palvelutapahtumaan
palvelutapahtumatunnisteella (joka on teknisesti OID-tunniste).

2.4.2 Hoitosuhde

Hoitosuhteella tarkoitetaan tiettyyn hoitovastuuseen liittyvaa potilaan ja terveydenhuollon ammattihenkilon
valistd vuorovaikutussuhdetta. Asiakas- ja potilastietojen kasittely edellyttaa hoitosuhdetta tai muuta asiallista
yhteytta asiakkaan ja ammattihenkilon valilla. Hoitosuhde on todennettavissa kahdella tasolla, joista ensimmaisen
kohdan on toteuduttava aina, kun asiakas- ja potilastietoja kasitellaan:

1)Palvelunantaja méaarittelee ja valvoo, kenelld sen palveluksessa olevista ammattihenkildistd on asiakkaaseen
hoitosuhde tai muu asiallinen yhteys ja ndin ollen paasy asiakas- ja potilastietojarjestelman tietoihin. Tama yhteys
on dokumentoitava tietojen kayton yhteydessa asiakas- ja potilastietojarjestelman kayttolokille yhteyden
todentavan potilashallinnon tapahtuman muodossa. Mikali yhteyden perusteena oleva potilashallinnon tapahtuma
on asiakas- ja potilastietoja kasittelevan ammattihenkilon itsensa kirjaama, vaaditaan lisdksi kirjaus erityisesta
syysta potilastietojen katseluun.

2) Haettaessa asiakas- ja potilastietoja Kanta-palveluista muutoin kuin rekisterinpitdjan omaan kayttoon,
todennetaan hoitosuhde tai muu asiallinen yhteys viittaamalla Potilastiedon arkistoon tallennettuun
palvelutapahtumaan. Tama palvelutapahtuma lokitetaan kansalliselle luovutuslokille yhdessa muiden tietojen
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luovutukseen liittyvien lokitietojen kanssa. Tassakin tilanteessa viittaus hoitosuhteen tai muun asiallisen yhteyden
todentavaan potilashallinnon tapahtumaan on kirjattava asiakas- ja potilastietojarjestelman kayttélokille.

2.4.3 Asiallinen yhteys

Asiallisella yhteydelld tarkoitetaan sosiaali- tai terveydenhuollon asiakkaan ja ammattihenkilon valista
palvelunantajakohtaista suhdetta, joka perustuu voimassaolevaan asiakassuhteeseen, hoitosuhteeseen tai
ammattihenkilon tyotehtavaan ja joka voidaan todentaa asiakirjamerkinndista. Asiakas- ja potilastietojen kasittely
edellyttaa, ettd asiakkaan ja ammattihenkilon valilla on todennettavissa oleva asiallinen yhteys.

2.4.4. Merkinta (terveydenhuollossa)

Merkinnalla tarkoitetaan yhden kayttadjan yksittaiselta potilaskertomuksen nakymalta samalla kertaa kirjaamien
tai ohjelmiston tuottamien, samojen kuvailutietojen sitomaa potilastietojen kokonaisuutta. Merkinta on pienin
terveydenhuollon prosesseissa syntyva sisaltokokonaisuus tai asiakirjallinen tieto. Potilas/kansalainen itse voi olla
myos kayttdjana jarjestelmassa, joka tuottaa merkinnan ajanvarausasiakirjaan. Toinen kansalainen voi myos
puolesta-asiointia ohjaavan lainsdadannon sekda muun puolesta-asiointia koskevan saantelyn puitteissa toimia
kayttajana toisen kansalaisen/potilaan puolesta jarjestelmassa, joka tuottaa merkinnan ajanvarausasiakirjaan.
Potilaan/kansalaisen tuottamat merkinnat seka puolesta-asiointia ohjaavan lainsdaddannon seka muun puolesta-
asiointia koskevan saantelyn puitteissa tuotetut merkinnat koskevat ainoastaan ajanvarausasiakirjaan tuotettuja
merkintoja.

2.4.5 Palvelunantaja

Palvelunantajalla tarkoitetaan toimijaa, joka jarjestaa, tuottaa tai toteuttaa palveluja. Palvelunantaja on ylakasite,
joka kattaa seka palvelunjarjestdjat, -tuottajat etta -toteuttajat. Palvelunantaja voi olla organisaatio tai sen osa,
esimerkiksi toimintayksikko, tai yksittdinen henkilo.

2.4.6 Rekisterinpitaja

Rekisterinpitdjalla tarkoitetaan yhta tai useampaa henkiloa, yhteisoa, laitosta tai saatiota, jonka kayttoa varten
henkilorekisteri perustetaan ja jolla on oikeus maarata henkilorekisterin kdytosta tai jonka tehtavaksi rekisterinpito
on lailla saadetty.

Rekisterinpitdja / palvelunantaja vastaa myds valvonnassaan olevien ja kdyton mahdollistamiensa laakinnallisten
laitteiden, ohjelmistojen tai robottien sekd potilaan/kansalaisen tuottamien merkinngista lain ja maarayksen
mukaisesta hyodyntamisesta.

2.4.7 Koosteasiakirja (kooste)

Koosteasiakirja tarkoittaa asiakirjaa, jonka Tiedonhallintapalvelu kokoaa potilaskohtaisesti Potilastiedon arkiston
asiakirjojen keskeisesta rakenteisesta potilastiedosta. Yksi kooste voi sisaltaa esimerkiksi diagnoosien,
toimenpiteiden, riskitietojen, kuvantamistutkimusten, laboratoriotutkimuksien, fysiologisten mittausten,
rokotusten tai laakityksen tietoja.

2.4.8 Koostetieto

Koostetieto tarkoittaa koosteasiakirjan sisaltaman yksittaisen merkinnan tietosisaltoa. Kyseessa voi olla
esimerkiksi yhden riskitietomerkinnan koko tallennettu tietosisalto.
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2.4.9 Koosteyhteenveto

Potilastiedon yhteenvedolla tarkoitetaan Tiedonhallintapalvelun koosteista ja yllapidettavista asiakirjoista
potilastietojarjestelmassa muodostettua esitysmuotoa potilaan keskeisista tiedoista.

2.4.11 Kayttaja

Kayttdja on potilastietojarjestelmaan kirjautunut henkild. Kayttajan tulee olla luotettavasti tunnistettu
terveydenhuollon ammattihenkild, palvelujenantajan toimeksiannosta toimiva avustava henkilo tai opiskelija, tai
tietyissa tulevaisuudessa yleistyvissa tilanteissa potilas tai potilaan edustaja. Potilaan rooli tietojarjestelman
kayttdjana voi toteutua erillisen edustajajarjestelman kautta eikd han valttamatta kayta potilastietojarjestelmaa
suoraan. Kayttajien ryhmittelyssa ja luokituksissa huomioidaan kuitenkin kansalaisen rooli yhtena
kayttajaryhmana tarpeen mukaisesti.

2.5 Kayttotarkoitus

THL:n madraykset sisaltavalld verkkosivustolla julkaistu profiilitaulukko kokoaa joukon kansallisia toiminnallisten
vaatimusten profiileja, joiden avulla ilmaistaan eri kdyttétarkoituksiin kdytettavien sote-tietojarjestelmien
kansalliset vahimmaisvaatimukset. Kukin profiili ottaa kantaa siihen, mitka toiminnot ja tietosisallot tulee
toteuttaa jarjestelmassa, joka tayttaa tietyn kayttotarkoituksen (profiilin) mukaiset olennaiset vaatimukset. Profiilit
nojautuvat toiminnallisten vaatimusten luokituksessa kuvattuihin jarjestelmatoimintoihin (Toiminnot) ja tietoihin
(Tietosisallot). Tietojarjestelmassa tai tietojarjestelmakokonaisuudessa, jolla on profiilia vastaava kayttotarkoitus,
on toteutettava vahintaan profiilissa pakolliseksi maaritellyt toiminnot ja ominaisuudet.

Jarjestelma voi nojautua tietyn toiminnon toteuttamisessa myos toiseen jarjestelmaan tai tietojarjestelma-
palveluun. Eri toimintojen ja tietosisaltojen tarkemmat maarittelyt seka tieto siita, kuuluuko vaatimus A-luokan
jarjestelmissa sertifioitaviin vaatimuksiin, [0ytyvat toiminnallisten vaatimusten luokituksesta. Yksi jarjestelma voi
toteuttaa myos useiden profiilien mukaisia vaatimuksia.

Profiileja on mahdollista julkaista erilldaan luokituksen paivittamisesta, ja eri kayttotarkoituksiin tarkoitetuille
tietojarjestelmille voidaan julkaista uusia vahimmaisvaatimusten profiileja tulevaisuudessa. Profiilit eivat kata
kaikkia A- tai B-luokan jarjestelmien kayttotarkoituksia. Toiminnot, joissa ei ole profiilimerkintdja voivat olla
pakollisia uusissa muihin kadyttotarkoituksiin tehtdvissa profiileissa tai nykyisten maarittelyjen tulevissa versioissa.

Loppukayttdjiin kohdistuvat vaatimukset on julkaistu Kanta-sivustolla toimintamallioppaassa seka
Terveydenhuollon rakenteisen kirjaamisen oppaassa (o0sa 1).

3. Toiminnalliset vaatimukset
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3.1 Tietojen hakeminen Potilastiedon arkistosta

3.1.1 Kertomustietojen hakemisen yhteiset vaatimukset (KHV)

Kertomustietojen haku voi olla luovutushaku muiden rekisterinpitajien asiakirjoihin tai hakijan yksildityyn omaan
rekisteriin kohdistuva oman kaytén haku. Haku voidaan tehda ennakkohakuna jarjestelman toimesta tai kayttajan
aktivoimana. Kertomustietojen hakeminen perustellaan hoitosuhteella tai muulla erityisella syylla.

Luovutushaku voidaan rajata suoraan sairaanhoitopiirin yhteiseen potilastietorekisteriin niin haluttaessa.
Sairaanhoitopiirin omalle henkilostolleen tuottama tyoterveyshuolto ei kuulu yhteisen potilastietorekisterin piiriin.
Sairaanhoitopiirin yhteiseen potilastietorekisteriin perustuvassa luovutushaussa haun tuloksesta rajataan pois ne
asiakirjat, joissa rekisterinpitdja on sairaanhoitopiiri ja tyoterveydenhuolto-rekisterin tarkenteena on
rekisterinpitdjaa vastaavan sairaanhoitopiirin y-tunnus.

Potilaan suostumukseen perustuva luovutushaku palauttaa tiedot kaikkien rekisterinpitajien rekistereista, jos
suostumus on annettu, huomioiden mahdolliset luovutuskiellot.

Tiedonhallintapalvelu (THP) kokoaa ja yllapitaa potilaskohtaisesti Potilastiedon arkistoon tallennetut, yksittdisen
potilaan ns. keskeiset tiedot koosteiksi (sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan saataa siitd, mitka ovat
THP:n kautta ndytettavia keskeisia tietoja). Potilastietojarjestelmassa keskeiset tiedot voidaan esittda yhdella
koontinaytolla. THP:n kautta jaeltava tieto voidaan yhdistaa paikallisesti, kayttajan omassa potilastieto-
jarjestelmdssa olevaan tietoon ja koota koosteyhteenvedoksi. THP:n koosteessa huomioidaan potilaan antamat
suostumukset ja luovutuskiellot. Tiedonhallintapalvelusta on tehty erillinen dokumentti THP:n periaatteista ja

toiminnallisista maarittelyista.

Kaikkien Potilastiedon arkistoon potilasasiakirjoja tuottavien tietojarjestelmien toteutuksissa tulee noudattaa
seuraavia linjauksia:

Taulukko 3.1

Linjauksen Linjaus

ID

Linjaus Ennen Potilastiedon arkiston tietojen hakemista sote-palvelunantajan lukuun toimivan kayttajan on

KHL1 tunnistauduttava luotettavasti ja kirjauduttava jarjestelmaan. Tunnistamisessa tulee kayttaa
Vaestorekisterikeskuksen mydntamaa sosiaali- ja terveydenhuollon kaytt6on tarkoitettua
toimikorttia. Tarkemmat tiedot DVV:n www-sivulta: https://dvv.fi/varmenteet.

Linjaus Jarjestelman tulee tukea sitd, etta sote-palvelunantaja voi maaritella kayttovaltuudet ja paasyn Kanta-

KHL2 tietoihin tyontekijan tyotehtavien mukaisesti.

Taulukko 3.2
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Potilaan tietoja haettaessa pakollinen hakuehto on virallinen Tietoja hakeva jarjestelma
KHV1 henkilotunnus tai tilapdinen yksildintitunnus
Vaatimus Kayttajan aktivoima haku vaatii kirjautumisen toimikortilla ja Tietoja hakeva jarjestelma
KHV2 kayttooikeuksien tarkistamisen.
Vaatimus Haun totetuttamiseksi tietoja hakevan jarjestelman tulee tarkistaa Tietoja hakeva jarjestelma
KHV3 asiallinen yhteys kayttajan ja potilaan valilla. Asiallisen yhteyden

(hoitosuhde) todentamisesta tarkemmin kts.liite 1.
Vaatimus Potilastiedon arkistosta luovutushakua varten asiakkaalla tulee olla Tietoja hakeva jarjestelma
KHV4 arkistoon tallennettu palvelutapahtuma-asiakirja ja tahan

palvelutapahtumaan tulee haun yhteydessa viitata. Palvelutapahtuman

tulee olla voimassa hoitosuhteen olemassaolon varmistamista koskevien

saantojen mukaisesti.
Vaatimus Kayttdjan tulee antaa erityinen syy tilanteessa, jossa Tietoja hakeva jarjestelma
KHV5 potilastietojarjestelma ei pysty automaattisesti todentamaan

hoitosuhteen olemassaoloa, kun kayttdja hakee tietoja Potilastiedon

arkistosta. Erityinen syy annetaan Potilastiedon katselun erityinen syy -

koodistolla (THL- Potilastietojen katselun erityinen syy

1.2.246.537.6.240.2012). Lisaksi koodiarvoon "muu syy” on liitettava

kayttajan antama selitys. Erityinen syy selitteineen valitetaan haun

mukana Potilastiedon arkistoon. On huomattava, ettéa myos erityista

syyta kaytettdessa Potilastiedon arkistossa pitda olla vaatimuksen KHV4

mukainen palvelutapahtuma-asiakirja.
Vaatimus Kayttajan kaynnistamaa hakua ei toteuteta ilman todettua asiallista Tietoja hakeva
KHV6 yhteytta tai muuta erityista syyta. jarjestelma,

potilastietojarjestelma

Vaatimus Kayttdjan on oltava mahdollista hakea tiedot reaaliaikaisesti uudelleen  Tietoja hakeva jarjestelma
KHV7 Potilastiedon arkistosta, vaikka tietojarjestelmaan olisi

valiaikaistallennettu kopio tiedoista.
Vaatimus Haku ei lahtokohtaisesti hae tietoja hakijan omasta rekisterista, mutta  Tietoja hakeva jarjestelma
KHV8 luovutus- ja hatdhaku tulee olla laajennettavissa koskemaan omaa

rekisteria yhdella tai useammalla haulla.
Vaatimus Potilastiedon arkistosta luovutettuja potilastietoja saa sailyttaa Tietoja hyodyntava
KHV9 asiakasjarjestelmassa hoitojakson ajan ja taman jalkeen potilastiedot on jarjestelma

tarpeen mukaan noudettava uudelleen.
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Jos haussa saatu tulosjoukko on liian suuri palautettavaksi, Tietoja hakeva jarjestelma
KHV10 jarjestelmassa pitaa kyeta rajaamaan hakua tarkemmin.

Vaatimus Hakuvirheiden ilmoitukset haetaan Potilastiedon arkiston Tietoja hakeva jarjestelma
KHV11 virhekoodistosta.

Vaatimus Tietoja hakevan jarjestelman on ilmoitettava kayttajalle, mikali potilaan Tietoja hakeva jarjestelma
KHV12 suostumukseen perustuva potilastietojen luovutus-, tai ennakkohaku ei

voi palauttaa tietoja kaikessa laajuudessa voimassa olevan

suostumuksen puuttumisesta johtuen.

Vaatimus Tietojarjestelmaan voidaan toteuttaa kuvailutietojen tai Tietoja hakeva

KHV13 hoitoasiakirjojen luovutushaku ennakkoon ennen tietojen varsinaista jarjestelma,
kayttoa. Jarjestelman on tarkistettava ehdot, jolla ennakkohaku voidaan potilastietojarjestelma
kaynnistaa.

Ennakkohaun hakusanomassa ei esiteta hakevan henkilon
tunnistetietoja.

Ehdot: ajanvaraus, [ahete tai muu voimassa oleva palvelutapahtuma.

Vaatimus Sairaanhoitopiirin yhteisesta potilasrekisterista haettaessa Tietoja hakeva jarjestelma
KHV14 luovutushakuun voidaan kayttaa erillista palvelupyyntoa, joka kohdistuu
ainoastaan yhteisrekisterin tietoihin.

Vaatimus Tiedonhallintapalvelun (THP) kokoamat keskeiset tiedot, koosteet, Potilastietojarjestelma
KHV15 esitetaan koontindytoilla tai koosteyhteenvedolla, jolloin THP:n kautta
jaeltava tieto voidaan yhdistaa paikalliseen tietoon.

Vaatimus Tiedonhallintapalvelun palauttamista koostetiedoista ja yllapidettavien Tietoja hyddyntava
KHV16 asiakirjojen tiedoista tulee tietojdrjestelmassa koota potilastietojen jarjestelma
yhteenveto tai kyseisen koosteen yksittainen koosteyhteenveto.

Vaatimus Mikali keskeisten tietojen koosteita tallennetaan teknisista syista Tietoja hyodyntava
KHV17 hyodyntavaan jarjestelmaan valiaikaisesti, tulee ne havittaa jarjestelma
palvelutapahtuman paattyessa.

Vaatimus Omasta rekisterista haettaessa pitaa voida hakea asiakirjan mika Tietoja hakeva jarjestelma
KHV18 tahansa versio.

3.1.2 Kuvailutietojen hakeminen
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Kuvailutietoja voidaan ndyttdad mm. esittamalla palautetut kuvailutiedot kayttajalle siina jarjestyksessa kuin haku
on ne palauttanut. Naytettavaksi valitaan keskeisimmat kuvailutiedot, kuten nakymatunnus, palvelutapahtuman
ajankohta, palveluyksikko jne. Lajittelutoiminnolla asiakirjojen kuvailutietolista voidaan muuttaa kayttajan
haluamaan jarjestykseen. Tassa kaytettavat kuvailutiedot ovat esimerkiksi: palvelutapahtuman ajankohta,
asiakirjan luontiaika, palveluyksikko jne. Suodatustoiminnolla rajataan nakyvilla olevat asiakirjat tiettyjen
kuvailutietojen arvojen mukaisesti. Rajauksessa voidaan kayttaa esimerkiksi nakymatunnusta tai
palvelutapahtuman ajankohtaa, esim. "ndyta vain palvelutapahtumien asiakirjat viimeiselta kolmelta vuodelta",
"nayta vain asiakirjoja, joissa on yhteenvetomerkintoja" tai "nayta vuoden aikana luodut asiakirjat, joissa on
laboratoriomerkintoja".

Taulukko 3.3

Vaatimuksen Vaatimus

ID

Vaatimus Kuvailutietoja haetaan joko asiakirjan tai palvelutapahtuman tasolla. Tietoja hakeva

KHV19 Kuvailutietojen hakusanomassa kerrotaan kumpia kuvailutietoja haetaan. jarjestelma

Vaatimus Tietojarjestelmdssa kuvailutietoja tulee voida nayttaa, lajitella, suodattaa ja valita. Tietoja

KHV20 hyodyntava
jarjestelma

Vaatimus Kuvailutietojen hakemisessa on mahdollista kdyttaa seuraavia hakutekijoita: Tietoja hakeva

KHV21 Tekija, rekisteritunnus, palvelutapahtuman ja asiakirjan aikaleimat, jarjestelma

palvelutapahtumatunnus, organisaatiotieto, nakymatunnus. Asiakirjan
hakutekijoind kaytetaan Potilastiedon arkiston MR dokumentin sallittuja
hakuparametreja.

3.1.3 Asiakirjojen hakeminen

Kayttotapauksen tarkoituksena on kuvata asiakirjojen hakeminen arkistosta. Haut rajautuvat tassa
kayttotapauksessa yhden potilaan tietojen hakuun.

Jos tiedetdaan tasmalleen, mitd halutaan, voidaan hakea suoraan asiakirjat kuvailutietojen haun tuloksesta.
Esimerkiksi tietyn palvelutapahtuman asiakirjat tai tietyt yksiloidyt arkistoon siirretyt asiakirjat.

Taulukko 3.4

Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Haku pitda voida kohdentaa vain tietyn palvelutapahtuman asiakirjoihin tai Tietoja hakeva
KHV22 tiettyihin yksiloityihin asiakirjoihin. jarjestelma
Vaatimus Haulla pitda voida hakea seka palvelutapahtuma- ja hoitoasiakirjojen Tietoja hakeva
KHV25 kuvailutietoja etta palvelutapahtuma- ja hoitoasiakirjoja, jolloin palautuvat myos jarjestelma

haettujen palvelutapahtuma- ja hoitoasiakirjojen kuvailutiedot.

3.1.4 Hatahaku

Jos kyse on hatahausta (potilaslain 13 §:n 3 mom. 3 kohdan mukainen tilanne), luovutetaan Potilastiedon
arkistosta tietoja ilman potilaan suostumusta, mutta mahdollisesti voimassa olevat Potilastiedon arkistoa koskevat
luovutuskiellot rajaavat tulosjoukkoa. Luovutuskiellot voidaan ohittaa vain, mikali potilas on kieltoja tehdessaan
nadin halunnut ja ilmaissut taman Potilastiedon arkiston kieltolomakkeella.

Mikali potilaan hoito edellyttaa potilastietojen luovutusta Potilastiedon arkistosta eika potilas tai hanen laillinen
edustajansa voi antaa suostumusta, kysymyksessa voi olla hatatilanne, jossa potilas ei kykene antamaan
suostumusta tai on jokin muu potilaslain tarkoittama este informoidun suostumuksen saamiselle.

Hatatilanteessa keskeisia terveystietoja haettaessa suostumusta ei vaadita, mutta tilanteessa huomioidaan
potilaan tekemien kieltojen vaikutus palautettaviin tietoihin. Tietojarjestelma voi tukea kayttajaa
hatahakutilanteessa esimerkiksi ennalta maariteltyjen hakukriteerien osalta.

Taulukko 3.5

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Tietojarjestelmdssa on toiminto "Hatahaku’, jonka kayttdja Potilastietojarjestelma

KHV23 pystyy valitsemaan tarpeen vaatiessa.

Vaatimus Kayttdja pystyy rajaamaan hakua hatahakutilanteessa. Tietoja hakeva jarjestelma

KHV24

Vaatimus Hatahaun yhteydessa tietoja hyddyntavan jarjestelman on Tietoja hakeva jarjestelma,

KHV27 automaattisesti haettava myos potilaan mahdolliset Tietoja hyodyntava jarjestelma
tahdonilmaisut (hoitotahto ja elinluovutustahto).

Vaatimus Hatdahaun yhteydessa pitaa voida hakea tietoa myos hakijan Tietoja hakeva jarjestelma

KHV28 omista rekistereista.
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3.2 Asiakirjojen hallinta

Potilasasiakirja on potilaan hoidon jarjestamisessa ja toteuttamisessa kaytettava asiakirja tai tekninen tallenne,
joka sisaltaa arkaluontoisia tietoja, kuten henkilotietoja ja terveydentilaan tai sairauteen liittyvia tietoja.
Potilasasiakirjojen paaasiallinen tarkoitus on hyvan hoidon tukeminen. Lain mukaan potilasasiakirjoihin tulee
tehda laajuudeltaan riittavat merkinnat hoidon suunnittelua, jarjestamista, toteuttamista ja seurantaa varten.
Tiedot kirjataan selkedsti ja ymmarrettavasti niin, etta niiden perusteella on myos jalkikateen mahdollista selvittaa,
miten potilaan hoitoa toteutettiin ja kuka siihen osallistui. Potilasasiakirjoilla on ndin myos juridinen arvo ja ne ovat
tarkeita dokumentteja mm. potilaan ja ammattihenkiléiden oikeusturvan nakokulmasta.

Hoidosta tulee tehda potilasasiakirjamerkinnat viimeistaan viiden vuorokauden kuluessa siita, kun potilas on
poistunut vastaanotolta tai palvelutapahtuma on paattynyt. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoisesta kasittelysta annetun lain mukaisesti potilasasiakirjamerkinnoista on muodostettava sahkoiset
potilasasiakirjat ja tallennettava ne arkistointipalveluun sen maaraajan kuluessa, jossa asiakirjan merkinnat on
laadittava. Suositeltava on kuitenkin, etta potilasasiakirjat arkistoidaan Potilastiedon arkistoon viivytyksetta.
Asiakirjoja tuottavan jarjestelman tulee huolehtia siita, etta palvelutapahtumat todella paatetaan. Erityisesti
jatkohoitoon liittyvista keskeisista potilastiedoista on tarkea tuottaa merkinnat ja arkistoida asiakirjat viivytyksetta.
Vaatimus koskee kaikkia Potilastiedon arkistoon liittyneita terveydenhuollon toimintayksikoita ja
ammatinharjoittajia (ks. asiakastietolaki 158, sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjoista 298/2009).

Kuvantamisen ja laboratorion tuottamat tutkimuspyynnot/-vastaukset voidaan tallentaa samalle asiakirjalle. Ne
tulee pystya tallentamaan myos erillisina asiakirjoina, mikali tuotetun pyynnon ja tutkimusvastauksien
tallennuksen vélilla on pidempi aika kuin 5 vrk (lakisdateinen aikaraja potilasasiakirjojen tallentamiseen). Pyynto
asiakirja voidaan tallennetaan joko pyynnon alunperin tuottaneesta potilastietojarjestelmasta tai pyynnon
vastaanottavasta erillisjarjestelmasta.

Kanta-hakutoiminnoissa edellytetdan toimikorttikirjautumista. Tallennustoiminnoissa vastaavaa vaatimusta ei ole,
koska tietojen tallennus Potilastiedon arkistoon voi tapahtua ilman, ettd ammattilaiskdyttdja on toimikortilla
kirjautunut, jolloin tarvittavat kayttdjatiedot tulevat vahvan kirjautumiskaytannon kautta (kdyttdjatunnus +
salasana). Poikkeuksena ovat ne asiakirjat ja todistukset, jotka vaativat ammattilaisen henkilokohtaisen sahkoisen
allekirjoituksen. Jarjestelmavarmenne tulee olla mukana niissa lahetettavissa asiakirjoissa, joissa ei ole
ammattilaisen allekirjoitusta.

3.2.1 Muodosta asiakirja

Asiakirjojen muodostamiseen liittyy joitain yleisia periaatteita, jotka on alla olevassa taulukossa ilmaistu
tarkemmin yksittaisina vaatimuksina. Yleisiin Potilastiedon arkiston periaatteisiin kuuluu, etta yhdesta
palvelutapahtumasta muodostetaan mahdollisimman vahan erillisia asiakirjoja. Jokaiseen asiakirjaan liitetdan
kuvailutiedot Potilastiedon arkiston asiakirjojen kuvailutiedot-dokumentin mukaisesti ja se allekirjoitetaan
jarjestelmaallekirjoituksella. Kukin potilasasiakirja voi sisaltaa kerrallaan vain yhden rekisterin tietoja. Edelleen
arkistoitavassa asiakirjassa saa olla vain yhden potilaan, yhden sailytysajan ja yhden palvelutapahtuman
merkintoja. Mikali hoidon yhteydessa tulee tarvetta kirjata tietoja toisesta henkildsta, muodostetaan tasta erillinen
(ERAS) asiakirja, johon potilaalla ei ole tarkastusoikeutta. Kaikkien asiakirjojen rakenteet muodostetaan
Potilastiedon arkiston "Kertomus ja lomakkeet”-oppaan viimeisen version mukaisesti.

Terveydenhuollon ammattihenkilolle on jatetty harkintavalta sen suhteen, onko jokin potilaan hoitoa koskeva tieto
syyta jattaa nayttamatta hanelle Omakannan kautta. Viivastettavista merkinnoista tulee muodostaa oma erillinen
asiakirja. Mikali tutkimuspyynnon sisaltava asiakirja on viivastetty ja tutkimusvastaus tuotetaan omalle asiakirjalle,
tulee vastausasiakirja myo0s viivastaa. Myos voimassa olevasta ladkityksestd, hoitokertomuksen paivittaisista
merkinndista ja Tiedonhallintapalvelun yllapidettavista asiakirjoista tuotetaan omat asiakirjansa.
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Kaikkien Potilastiedon arkistoon potilasasiakirjoja tuottavien tietojarjestelmien toteutuksissa tulee noudattaa
seuraavia linjauksia:

Taulukko 3.6

Linjaus Linjaus
ID

Linjaus  Yhdesta palvelutapahtumasta muodostetaan mahdollisimman vahan erillisia asiakirjoja. Tavoitteena on
AHL1 koostaa riittdvan isoja asiakirjoja, jolloin asiakirjan kuvailutietojen koko ei ole suhteettoman suuri
verrattuna merkintdjen kokoon.

Linjaus  Palvelutapahtuma-asiakirja muodostetaan ja arkistoidaan viivytyksetta palvelutapahtuman
AHL2 muodostamisen yhteydessa.

Kertomusasiakirjan muodostukseen liittyen potilastietojarjestelmien toteutuksissa tulee noudattaa seuraavia
vaatimuksia:

Taulukko 3.7

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Asiakirjaan liitetaan kuvailutiedot ja se allekirjoitetaan ja arkistoidaan. Tietoja tuottava

AHV1 jarjestelma, arkistoon
tietoja toimittava
jarjestelma

Vaatimus Asiakirjaa ei voi muodostaa, jos merkinnalta puuttuu pakollisia kuvailutietoja. Tietoja tuottava

AHV2 jarjestelma

Vaatimus Asiakirjojen tallennuksessa tulee noudattaa yleisesti periaatetta asiakirjojen Tietoja tuottava

AHV3 arkistoimiseksi viivytyksetta (poikkeustilanteita lukuun ottamatta jarjestelma, arkistoon

nopeammin kuin potilasasiakirja-asetuksen 8 § velvoittaa). Taman lisaksi tietoja toimittava

kayttajalla on oltava mahdollisuus kdynnistaa asiakirjan muodostaminen ja jarjestelma
arkistointi manuaalisesti.

Vaatimus Potilasasiakirjamerkinnat tulee arkistoida viivytyksettd. Hoitoasiakirjojen Tietoja tuottava

AHV5 arkistointi on mahdollista heti palvelutapahtuman arkistoinnin jalkeen. jarjestelma, arkistoon
tietoja toimittava
jarjestelma

Vaatimus Asiakirjassa saa olla vain yhteen potilaaseen liittyvia merkintoja. Tietoja tuottava
AHV6 jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Asiakirjassa saa olla vain yhden palvelutapahtuman merkintoja. Tietoja tuottava
AHV7 jarjestelma
Vaatimus Asiakirjassa saa olla vain yhden sdilytysajan tietoja. Tietoja tuottava
AHVS jarjestelma
Vaatimus Asiakirjassa saa olla vain yhden rekisterin tietoja. Tietoja tuottava
AHV9 jarjestelma
Vaatimus Merkinndista, joita ei haluta nayttdaa Omakannassa, muodostetaan oma Tietoja tuottava
AHV10 asiakirja viivastamista varten. jarjestelma
Vaatimus Kirjattaessa muusta henkilosta kuin asiakkaasta kirjattua tietoa, tulee Tietoja tuottava
AHV11 muodostaa erillinen asiakirja (ERAS-ndkyma). jarjestelma
Vaatimus Erillisind itsendisina asiakirjoina tuotetaan merkinnat seka taytetyt Tietoja tuottava
AHV12 lomakkeet nakymille, jotka koodistopalvelussa julkaistu AR/YDIN Nakymat - jarjestelma
luokitus maarittaa erillisina tuotettavaksi.
Vaatimus Asiakirjan rakenteen tulee noudattaa yleista "Potilastiedon arkiston Tietoja tuottava
AHV13 Kertomus ja lomakkeet" -oppaan rakennetta ja tietosisaltokohtaisia CDAR2  jarjestelma
maadrittelydokumentteja.
Vaatimus Asiakirjoja tuottavan jarjestelman tulee huolehtia, ettd palvelutapahtumat  Tietoja tuottava
AHV14 paatetaan. jarjestelma
Vaatimus Tietoja tuottavan jarjestelman tulee varmentaa asiakirjojen eheys seka Tietoja tuottava
AHV16 rakenteen ja sisallon oikeellisuus ja muuttumattomuus. jarjestelma
Vaatimus Terveydenhuollon ammattilaisen tulee voida viivastaa asiakirjan nakyvyytta Tietoja tuottava
AHV17 Omakannassa. Viivastyksen tulee voida olla sekd automaattinen etta jarjestelma,

kayttajan tekema. Viivastys tulee pystya myos purkamaan kayttdjan toimesta.

3.2.2 Muodosta lomakeasiakirja

Arkistoon tietoja
toimittava
jarjestelma

Kertomustekstista poiketen lomakeasiakirjan muodostamisen kdynnistaminen ei tapahdu koostamissaantojen
perusteella, vaan kayttadja paattaa ja kuittaa, milloin on tayttanyt tarvittavat tiedot lomakkeelle ja se on hanen
mielestaan valmis. Jarjestelman tulee mm. tuottaa lomakeasiakirjaan kaikki ne vapaaehtoiset kuvailutiedot, joihin
jarjestelmalld on olemassa tietosisaltoa ja tarkistaa lomakkeen pakolliset kentat ennen allekirjoitusta ja
arkistointia. Jos ammattihenkilon pitaa allekirjoittaa lomakeasiakirja, niin valmistumista ei ilmaista erikseen, vaan
valmistuminen tapahtuu allekirjoitustoimenpiteesta. Valmis asiakirja arkistoidaan Potilastiedon arkistoon. Jos
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potilas on halunnut kyseisen asiakirjan myos valitettavaksi kolmannelle osapuolelle, toimitetaan se onnistuneen
arkistoinnin jalkeen kansallisen viestinvalityksen kautta vastaanottajalle (kysely- ja valityspalvelu).

Jos merkinnan on kirjannut sellainen henkild, joka ei itsendisesti saa tehda merkintoja (esim. harjoittelusuhteessa
oleva opiskelija), voidaan kyseinen lomakeasiakirja siirtéa allekirjoitettavaksi merkinnan tekijalle eli merkinnasta
vastaavalle. Jarjestelman tulisi tarjota lomakkeiden esitdyttoa, jolloin esimerkiksi henkilotiedot (demografiset
perustiedot) poimiutuvat lomakkeelle automaattisesti. Lomakekohtaisesti voidaan myos maaritella, etta
lomakkeelle poimitaan aktiivisen palvelutapahtuman tiettyja tietoja tai tarjotaan pidemman potilashistorian ajalta
tiettyja tietoja ehdotelmina esimerkiksi diagnoositieto tai potilaan tyokyvyttomyysjaksot.

Lomakeasiakirjoilla ei ole teknisesti samoja merkinnan teon osallistuneiden tahojen rakenteita kaytettavana kuin
muilla potilaskertomusmerkinnoilla. Lomakkeiden kentissa annetaan lomakkeen omistajan maarittamat
tarvittavat sisaltotiedot tuotettujen tietojen osalta.

HUOM! Lomakeasiakirjoista todistuksia ja lausuntoja koskevat tarkemmat maarittelyt kuvataan dokumentissa

Kanta-tallennettavat terveydenhuollon todistukset ja lausunnot - toiminnallinen maéarittely. (Ei vield julkaistu, on
riippuvainen v. 2020 uudistuvasta Asiakastietolaista)

Lomakeasiakirjan muodostukseen liittyen lomakkeita tuottavien jarjestelmien toteutuksissa tulee noudattaa
seuraavia vaatimuksia:

Taulukko 3.8

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Lomakeasiakirjaa ei muodosteta automaattisesti koostamissaantdjen  Lomakeasiakirjoja
AHV18 perusteella. Jarjestelman tulee tarjota kayttajalle mahdollisuuden tuottava jarjestelma.

hyvdksya lomake valmiiksi ja tallentaa lomake Potilastiedon arkistoon. Arkistoon tietoja
toimittava jarjestelma.

Vaatimus Jarjestelman tulee muistuttaa ammattilaista allekirjoittamaan Lomakeasiakirjoja
AHV19 lomakkeen, mikali lomakeasiakirja vaatii ammattihenkilon tuottava jarjestelma.
allekirjoituksen.

Vaatimus Allekirjoituksen vaativa lomakeasiakirja tulee varmistaa Lomakeasiakirjoja
AHV20 henkilokohtaisella varmenteella tehdylla allekirjoituksella. tuottava jarjestelma.
Vaatimus Pakolliset kentdt on oltava taytettyind ennen allekirjoitusta ja Lomakeasiakirjoja
AHV22 arkistointia. Jos pakollisia tietosisaltoja ei ole taytetty, lomakeasiakirjaa tuottava jarjestelma.

ei saa muodostaa.

Vaatimus Lomakkeet, joille on osoitettu erillisrekisteri, tallennetaan kyseisen Lomakeasiakirjoja

AHV23 erillisrekisterin ohjeistuksen mukaisesti (esim. syoparekisteri). tuottava jarjestelma,
arkistoon tietoja
toimittava jarjestelma.

Vaatimus Lomaketyyppisista asiakirjoista tulee tuottaa aina oma itsenainen Lomakeasiakirjoja
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

AHV24 asiakirja. tuottava jarjestelma.

Vaatimus Lomakeasiakirjaan tulee tuottaa kaikki ne vapaaehtoiset kuvailutiedot, Lomakeasiakirjoja

AHV25 joihin jarjestelmalla on olemassa tietosisaltoa. tuottava jarjestelma.

Vaatimus Henkilokohtaisesti allekirjoitettavat todistukset ja lausunnot tulee Lomakeasiakirjoja

AHV26 korvata mitatoimalla arkistossa oleva lomakeasiakirja ja tuottava jarjestelma,
muodostamalla uusi lomakeasiakirja. arkistoon tietoja

toimittava jarjestelma

Vaatimus Lomakkeita tuottavan jarjestelman kellonaika tulee synkronoida Lomakeasiakirjoja
AHV27 Mittatekniikan keskuksen virallisen ajan kanssa. tuottava jarjestelma.
Vaatimus Lomakeasiakirjoja tulee tuottaa kansallisesti koodistopalvelussa Lomakeasiakirjoja
AHV28 yllapidettyjen rakenteiden ja tietosisaltojen mukaisesti. tuottava jarjestelma
Vaatimus Lomakeasiakirja tulee voida viivastyttaa niin etta sen nakyminen Lomakeasiakirjoja
AHV29 Omakanta-palvelussa potilaalle viivastyy joko maaraajaksi tai pysyvasti. tuottava jarjestelma
Vaatimus Lomakekohtaisesti lomakkeen omistaja maarittaa sen, vaatiiko lomake Lomakeasiakirjoja
AHV46 ammattihenkilon sahkoisen allekirjoituksen. Mikali vaatii tuottava jarjestelma

allekirjoituksen, silloin allekirjoittava ammattihenkilo vastaa koko
sisallosta riippumatta siitd, onko osan lomakkeen sisallosta tuottanut
joku toinen ammattihenkilo tai ohjelmisto, ladkinnallinen laite tai
robotti. Niissakin lomakkeissa, joissa ei vaadita erillista allekirjoitusta,
lomakkeen kenttien sisallossa voidaan vaatia ammattihenkilon tietoja ja
sisallollisesti taytettyjen lomakkeiden tulee tayttda omistajan asettamat
vaatimukset.

Vaatimus Lomakkeen sdahkoisen allekirjoittajan taytyy olla sama ammattihenkilo, Lomakeasiakirjoja
AHV47 joka lomakerakenteen sisallossa kerrotaan lomakkeen allekirjoittajaksi. tuottava jarjestelma
Vaatimus Ohjelmiston, laakinnallisen laitteen tai robotin kokonaan tuottamille tai Lomakeasiakirjoja
AHV48 koostamille lomakkeille vaaditaan mahdollisesti erillinen tuottava jarjestelma

ammattihenkilon hyvaksynta. Vaatimukset ovat samat, mita
ohjelmistojen muiden tuottamien merkintdjen kohdalla vaatimuksissa
(MKV47, 48 ja 49) on kirjattu.

3.2.3 Asiakirjan korvaaminen

Potilastiedon arkistoon tallennettu potilasasiakirja korvataan paaasiallisesti silloin kun asiakirjaan tietoihin tai
asiakirjan merkint6ihin kohdistuu korjauksia, jotka paivittavat asiakirjan tietoja tai kun potilasasiakirja mitatoidaan,

Potilastiedon arkisto: rajapintakdyttotapaukset arkiston ja liittyvan jarjestelman valilla -dokumentissa esitettyjen
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kadyttotapausten mukaisesti. Asiakirjan tietojen tai asiakirjan merkintojen korjaus tuottaa asiakirjasta uuden
version, joka korvaa aiemmat tiedot sisdltaneen asiakirjan (syykoodi 1). Asiakirjan mitatoinnissa asiakirja
korvautuu uudella, mitatoivalla asiakirjalla (syykoodi 2).

Asiakirjan korvaaminen noudattaa Muodosta asiakirja-luvun periaatteita, huomioiden asiakirjojen mahdollisesti
muuttuvat tiedot. Paadasiallisesti asiakirjan versionumero kasvaa yhdelld, ja asiakirja saa uuden yksilointitunnuksen.
Asiakirjassa on lisaksi alkuperdisen asiakirjan yksilointitunnus, joka viittaa asiakirjan ensimmaiseen versioon.
Poikkeuksen tahan saantoon muodostavat seuraavat asiakirjat:

e VYllapidettdva asiakirja (terveys- ja hoitosuunnitelma) paivitetddn muista asiakirjoista poiketen tallentamalla
uusi asiakirja, jossa viitataan edelliseen Tiedonhallintapalvelusta l0ytyvaan yllapidettavaan asiakirjaan.
Asiakirjan versionumero on aina yksi (kyseessa asiakirjan arkistointi, ei korvaus, joten syykoodit eivat ole
kadytossa).

e Lomakeasiakirjoista henkilokohtaisesti allekirjoitettavien todistusten seka lausuntojen tietoihin kohdistuvat
korjaukset vaativat mitatoivan asiakirjan tallennuksen, joka mitatdi vanhan asiakirjan. Samassa yhteydessa
tallennetaan uusi asiakirja, joka sisaltaa korjatut tiedot. Uuden asiakirjan versionumero on aina yksi eika se
sisalla viittausta edelliseen, mitatoityyn asiakirjaan (kyseessa asiakirjan arkistointi, ei korvaus, joten syykoodit
eivat ole kaytossa).

Asiakirjan tietoja voidaan myos korjata siten, etta asiakirjojen aiemmat versiot poistuvat kdytosta (syykoodi 3).
Asiakirja voidaan myds mitatoida siten, ettd asiakirjan aiemmat versiot poistuvat kaytosta (syykoodi 4).

Poikkeuksen naihin saantoihin muodostavat seuraavat asiakirjat:

e Yllapidettavat asiakirjat (syykoodit eivat ole kdytossa). Poikkeuksen téhan luo tilanne, jossa terveys- ja
hoitosuunnitelman tuottanut rekisterinpitédja mitatoi itse tuottamansa terveys- ja hoitosuunnitelman (tdssa
tapauksessa syykoodit 2 ja 4 ovat kdytossa).

e Suostumuksenhallinnan asiakirjat, joiden tietojen korjaaminen siten, etta asiakirjan aiemmat versiot
poistettaisiin kdytosta, ei ole mahdollinen (kdytossa ainoastaan syykoodi 1)

e Tahdonilmaisun asiakirjat seka palvelutapahtuma-asiakirjat, joiden tietojen korjaaminen tai asiakirjan
mitatointi siten, ettd asiakirjan aiemmat versiot poistettaisiin kdytosta, ei ole mahdollinen (kdytossa syykoodit
1ja2). Liséksi palvelutapahtuma-asiakirja voidaan mitatoida vain jos siihen kuuluvat hoitoasiakirjat on
mitatoity.

Asiakirjoja voi korvata niiden rekisterinpitdja. Poikkeuksen tahan saantéon muodostavat suostumuksenhallinnan ja
tahdonilmaisujen asiakirjat, joiden rekisterinpitdja on Kela. N&ita asiakirjoja voi korvata terveydenhuollon
rekisterinpitajat seka kansalaiset Omakannan kautta. Poikkeuksen muodostavat myos tietyt,
ostopalvelutilanteisiin liittyvat tapahtumaketjut. Edella mainittuihin liittyvat asiakirjojen korvaukset kuvataan
tarkemmin luvussa 3.7: Ostopalveluiden hallinta.

Asiakirjan korvaamista ohjaavat seuraavat periaatteet:

e Asiakirjan tietojen korjausta (syykoodi 1) kdytetdan, kun aikaisemmin arkistoidun tiedon tilalle tulee uutta,
voimassa olevaa, korjattua tietoa. Korjaus tuottaa asiakirjasta uuden version, joka korvaa aiemmat tiedot
sisaltdneen asiakirjan ja taman jalkeen potilasasiakirjan luovutushaku palauttaa vain sen uusimman version.

e  Mitatointia (syykoodi 2) kdytetaan, kun asiakirjaan ei tule uutta voimassa olevaa tietoa.
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e  Mitatointia kaytetaan silloin, kun asiakirja on arkistoitu vaaralle potilaalle (AHV39-AHV41) tai kun asiakirja on
arkistoitu vaaralle rekisterinpitajalle, rekisteritunnukselle ja/tai rekisteritarkenteelle (AHV44) (syykoodi 4).

e Jos asiakirja on mitatoity, potilasasiakirjan luovutushaku ei palauta mitaan. Rekisterinpitdjan on kuitenkin
mahdollista hakea itselleen oman rekisterinsa kaikki asiakirjan versiot, jolloin haku palauttaa uusimman
asiakirjan seka sen edeltavat versiot, aiemmat mitatoidyt asiakirjat ja niiden edeltavat versiot.

e Poikkeuksen muodostavat asiakirjat, joiden tietoja on korjattu tai asiakirjat on mitatoity siten, etta niiden
aiemmat versiot on merkitty kaytosta poistettaviksi (syykoodit 3 ja 4). Kdytosta poistettujen asiakirjojen
rekisteriin siirretyt potilasasiakirjat eivat ole haettavissa hoidolliseen kayttoon, mutta rekisterinpitdja paasee
niihin edelleen kasiksi Kanta-palvelun arkistonhoitajan kayttoliittyman kautta. Kaytosta poistettujen rekisteriin
siirrettyja asiakirjoja ei luovuteta Potilastiedon arkistosta toisille terveydenhuollon palvelujen antajille. Nama
asiakirjat havitetaan Potilastiedon arkistosta lopullisesti kun niiden sailytysajat umpeutuvat.

Asiakirjojen korvaamiseen liittyvat myos seuraavat linjaukset:

Taulukko 3.9

Linjaus Linjaus
ID

Linjaus Rekisterinpitaja voi korvata omia Arkistoon tallennettuja asiakirjojaan. Syykoodien soveltamisesta on

AHL3 tarkemmat ohjeet dokumentissa PTA: rajapintakayttotapaukset arkiston ja liittyvan jarjestelman valilla.

Linjaus Potilasasiakirja mitatoidaan-Potilastiedon arkistosta tallentamalla olemassa olevan asiakirjan tilalle uusi

AHL4  tyhja, edellisen asiakirjan mitatoiva asiakirja. Tyhjalla asiakirjalla tarkoitetaan asiakirjaa, jonka sisaltéosa
on tyhja hoidollisesta asiakirjasisallosta. Tarkemmat soveltamisohjeet kuvataan PTA:
rajapintakdyttotapaukset arkiston ja liittyvan jarjestelman valilla -dokumentissa.

Linjaus Tallennettaessa korvaavaa hoitoasiakirjaa noudatetaan uuden asiakirjan muodostamisen saantgja.

AHL5  Lisdksi uuden asiakirjan kuvailutietoihin tuotetaan versiointitiedot.

Linjaus Korvaavan hoitoasiakirjan arkistointisanomaan tuotetaan aina tieto asiakirjan korvauksen syysta

AHL6  (eArkisto Asiakirjan korvauksen syy, 1.2.246.537.5.40178.2008; tarkista koodiston ajantasainen tietosisalto
aina koodistopalvelimelta).

Linjaus Rekisterinpitdjan kdytossa ja vastuulla oleva ldakinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti (OHJ-rooli) voi

AHL8  suorittaa asiakirjojen korvauksia. Toteutukset on tehtava THL:n tai muun kansallisen tahon tarkemmissa
toiminnallisissa madrittelyissa kuvatun mukaisesti.

Yllapidettaviin keskeisiin terveystietoihin kuuluvien asiakirjoihin korvaamisesssa tulee potilastietojarjestelmien
toteutuksissa noudattaa seuraavia vaatimuksia:

Taulukko 3.10

Linjaus Linjaus
ID

Linjaus Keskeisiin terveystietoihin kuuluvien yllapidettédvien asiakirjojen muutostilanteessa asiakirja
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Linjaus Linjaus
ID

AHL7 tallennetaan tuottaneen palvelunantajan edustaman rekisterinpitajan rekisteriin uutena asiakirjana.
Tiedonhallintapalvelu hallinnoi tietoa, missa rekisterissa on uusin voimassa oleva yllapidettava asiakirja.

Taulukko 3.11

Vaatimus Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Jarjestelman tulee pystya hakemaan Potilastiedon arkistosta asiakirjan Tietoja tuottava
AHV30 uusimman version korjausta tai paivitysta varten. Jarjestelma tallentaa jarjestelma, arkistoon

yllapidettaviin keskeisiin terveystietoihin kuuluvien asiakirjojen paivityksetja  tietoja toimittava
korjaukset tallentamalla arkistoon uuden version asiakirjasta. Uuden asiakirjan jarjestelma
kuvailutiedoissa tulee viitata pohjana kaytettyyn asiakirjaan.

Kertomusasiakirjan korvaamiseen-liittyen potilastietojarjestelmien toteutuksissa tulee noudattaa seuraavia
vaatimuksia:

Taulukko 3.12

Vaatimus Oikeellista tietoa ei saa korjauksen seurauksena poistaa asiakirjalta ellei sita siirreta Tietoja

AHV34 toiselle asiakirjalle. Korvauksen kohteena olevan asiakirjan niihin tietoihin, joihin tuottava
korjaukset eivat kohdistu, ei saa kohdistua sisallollisia muutoksia. Sisallollisen jarjestelma

muutoksen madrittdminen perustuu luvussa 3.3. Merkintojen kasittely esitettyihin
linjauksiin ja vaatimuksiin.
Vaatimus Muuttuneita merkintdja tulee voida kasitelld kuten on kuvattu kohdassa Merkintdjen Tietoja

AHV35 kasittely. tuottava
jarjestelma

Vaatimus Ladkinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti (OHJ-rooli) voi korvata asiakirjan. Toteutus  Tietoja

AHV49 on tehtava THL:n tai muun kansallisen tahon tarkemmissa toiminnallisissa tuottava
madrittelyissa kuvatun mukaisesti. jarjestelma
Vaatimus Hoitoasiakirjan siirtdminen saman potilaan toiseen palvelutapahtumaan tulee tehda Tietoja
AHV50 tuottamalla hoitoasiakirjasta uusi versio, missa on viitattu oikeaan tuottava
palvelutapahtumaan. jarjestelma
Vaatimus Rekisterinpitajan tulee aina voida korjata asiakirjoja tai asiakirjojen merkintoja Tietoja
AHV51 rakenteisessa muodossa samalla tietojarjestelmalld, kuin milla asiakirja tai asiakirjan ~ tuottava
merkintd on alun perin laadittu. jarjestelma

Potilaan henkildtietojen muuttamiseen liittyen tulee tietoja tuottavien jarjestelmien toteutuksissa noudattaa
seuraavia vaatimuksia:

Taulukko 3.13

Vaatmus Vaatimus Rooli
ID

Vaatimus Jarjestelman tulee mahdollistaa potilaan henkiltietojen muuttaminen (ja Tietoja

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos - Institutet for hdlsa och vilfard - Finnish Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland « PL/PB/P.0O. Box 30, FI-00271 Helsinki « puh/tel +358 29 524 6000



t h l 25(58)

Vaatmus Vaatimus Rooli
ID
AHV36 taydentaminen) palvelutapahtuma-asiakirjaan ja kaikkiin palvelutapahtumaan liittyviin tuottava
hoito- ja potilasasiakirjoihin. jarjestelma
Vaatimus Henkiltietojen muuttaminen tulee tehda kaikkiin samassa kontekstissa esiintyviin Tietoja
AHV37 asiakirjoihin. Samalla kontekstilla tarkoitetaan esimerkiksi kaikkia samaan tuottava
palvelutapahtumaan tai samaan hoito- ja palvelukokonaisuuteen liittyvia asiakirjoja. jarjestelma
Vaatimus Jos potilaan henkilétunnusta muutetaan, tulee varmistaa, etta kaikille Tietoja
AHV38 potilasasiakirjoille tallennetaan ensimmaisena virallinen voimassa oleva henkildtunnus tuottava
ja sen jalkeen aiemmat henkilotunnukset. Potilaan henkilétunnuksen muuttaminen jarjestelma

toteutetaan voimassaolevien kaytdntdjen mukaisesti (muuttamisessa ei voi hyddyntaa
esimerkiksi korjaajan roolia, joka on ensisijaisesti tarkoitettu virheellisen tiedon
korjaamiseen).

Vaaralle henkildille kirjatun tiedon korjaamiseen liittyen tulee potilastietojarjestelmien toteutuksissa noudattaa
seuraavia vaatimuksia:

Taulukko 3.14
Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Vaaralle potilaalle tallennettu asiakirja (tai asiakirjaketju) mitatoidaan tallentamalla Tietoja
AHV39 sen tilalle uusi tyhja, asiakirjan mitatoiva asiakirja. Tyhjan asiakirjan nakymatietojen tuottava
ja alkuperaisen asiakirjan yksilointitunnisteen (setID) tulee olla samat kuin jarjestelma

mitatoitavalla asiakirjalla. Tyhjan, mitatoivan asiakirjan body-osuudessa saa olla vain
potilaan yksildintitunnus ja merkinnan tekijan tiedot seka hoitoasiakirjalla edella
mainittujen lisdksi hoitoprosessin vaihe.

Vaatimus Potilasasiakirjaa tai potilasasiakirjaketjua ei voi vaihtaa toiselle henkilolle pelkastaan Tietoja
AHV40 asiakirjalla olevaa henkilotunnusta muuttamalla. tuottava
jarjestelma
Vaatimus Vaaralle henkilolle kirjatun merkinnan korjaaminen ja poistaminen tapahtuu kuten  Tietoja
AHV41 on kuvattu tdman dokumentin luvuissa 3.3.1-3.3.3. tuottava

jarjestelma

Poikkeus- ja virhetilanteiden kasittelyssa tietoja tuottavien jarjestelmien toteutuksissa tulee noudattaa seuraavia
vaatimuksia:

Taulukko 3.15

Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Asiakirjan versiointi edellyttaa, etta asiakirja on tallennettu Potilastiedon arkistoon. Tietoja

AHV42 Jos versioitua asiakirjaa ei l0ydy arkistosta, tasta aiheutuu virhe, josta tulee tuottava
informoida tallennuspyynnon tekijaa. jarjestelma

Vaatimus Jos kaksi toimijaa yrittaa paivittaa samaa Tiedonhallintapalvelussa yllapidettdavaa Tietoja

AHV43 asiakirjaa samaan aikaan, vain ensimmainen paivitys onnistuu. Tallennuksesta tuottava
virheilmoituksen saanut jarjestelma informoi kayttdjaa tallennuksen jarjestelma
epaonnistumisesta ja sen syysta.

Vaatimus Asiakirjan rekisterinpitdjan, rekisterin ja rekisterin tarkenteen muuttaminen Tietoja

AHV44 edellyttaa asiakirjojen mitatdintia tallentamalla tilalle uudet tyhjat asiakirjat, jotka tuottava
mitatoivat muutoksen kohteena olevat asiakirjat seka uusien asiakirjojen jarjestelma

tallentamisen oikeilla tiedoilla.

3.2.3.1. Toisella kuin asiakirjan tuottaneella tietojarjestelmalla tehtava asiakirjan korvaaminen

Asiakirjaa tai asiakirjan merkint6ja on pystyttava aina korjaamaan myos rakenteisessa muodossa silla
jarjestelmalla, jolla asiakirja tai asiakirjan merkinta on alun perin laadittu vaatimuksen AHV51 mukaisesti.
Suurimmassa osassa asiakirjan korvaamistilanteissa asiakirjaa tai asiakirjan merkintaa on mahdollista korjata
samalla jarjestelmalla siten, ettd korvaamisessa hyddynnetdan asiakirjan tuottaneen tietojarjestelman tietoja.
Toisinaan tilanne voi kuitenkin vaatia, etta asiakirja on korvattava toisella tietojarjestelmalla, kuin milla se on alun
perin luotu ja arkistoitu (esimerkiksi jarjestelmamigraatiot tai tilanne, jossa tiedon tuottaneesta jarjestelmasta on
menetetty asiakirjan alkuperaiset tiedot). Ndissakin tilanteissa ainakin Tiedonhallintapalvelun koosteisiin
kerattavien tietorakenteiden rakenteiset tiedot on korjattava rakenteisessa muodossa.

Tulevaisuudessa tavoite on, ettd asiakirjan merkintdjen korjaaminen on mahdollista my®os toisilla jarjestelmilla
asiakirjatyypista tai tietorakennetyypista riippumatta. Onkin suositeltavaa, etta korjaustilanteissa myos toisten
jarjestelmien tuottamien rakenteisten tietojen korjaus voidaan suorittaa rakenteisessa muodossa. Korjaus on
kuitenkin mahdollista tehda pelkastaan nayttomuotoon virheellinen rakenteinen tieto poistaen niissa tilanteissa,
kun kyseessa ei ole edellisessa kohdassa listatut asiakirjat tai tietorakenteet. Rakenteisen tiedon poistaminen on
tehtava mahdollisimman paljon muita rakenteita saastaen.

Asiakirjan korvaamisessa toisella tietojarjestelmalla tulee noudattaa seuraavia vaatimuksia:

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Keskeisia terveystietoja, jotka kerdtdaan Tiedonhallintapalvelun koosteille, | Tietoja tuottava
AHV52 tulee voida aina korjata rakenteisesti tai vaihtoehtoisesti keskeiset jarjestelma

terveystiedot on korjaustilanteessa kirjattava rakenteisesti uudelleen
korjatulle asiakirjaversiolle. Keskeisid, rakenteisia terveystietoja ei saa
asiakirjan korvaamisen yhteydessa poistaa, ellei korjauksen aihe
nimenomaisesti kohdistu kyseisten tietojen poistamiseen asiakirjalta.

Vaatimus Mikali korjaus on sallittua tehda vain nayttomuodossa, pitda rakenteinen Tietoja tuottava
AHV53 kirjaus poistaa siten, etta ymparoivat rakenteet saastetaan. jarjestelma
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3.3 Merkintojen kasittely

3.3.1 Yleista merkinnoista

Potilastiedon arkistoon arkistoidaan vain valmiita merkintoja. Puutteelliset tiedot sisaltava merkinta voidaan
kuitenkin tallentaa tietoja tuottavaan jarjestelmaan, mutta sita ei voida arkistoida Potilastiedon arkistoon. Kun
potilaaseen tai hanen hoitoonsa liittyen tulee uutta lisatietoa, tuotetaan uusi merkinta.

Merkinta koostuu varsinaisesta hoidollisesta sisallosta seka kuvailutiedoista, jotka kuvaavat yleisesti merkinnan
sisaltoa seka merkinnan syntykontekstin. Merkinnalle on aina annettava vahintaan yksi nakymatunnus.
Ensimmainen nakymatunnus ilmaisee, mihin kertomus- tai lomakenakymaan merkinta kuuluu. Lisanakymilla
voidaan ilmaista, ettd merkinta on yhteenvetotietoa, sisaltaa kokonaishammasstatuksen tai ettd merkinta on
tallennettu usealle nakymalle. Lisanakyma voi olla AR/YDIN - Nakymat - luokituksesta tai jostain muusta
paikallisesta koodistosta. Merkinndille on maaritelty hoidon prosessivaihe tai tieto, ettei hoitoprosessin vaihe ole
kaytossa. Merkinnan rakenne ja kuvailutiedot on kuvattu liitteessa 1: Merkint6jen rakenne ja kuvailutiedot.

Taulukko 3.1

Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID

Merkinnan nakyma

Vaatimus Merkinnalle tulee antaa vahintaan yksi nakymatunnus Tietoja tuottava
MKV2 jarjestelma
Vaatimus Merkinnalld on aina yksiloity palvelu- tai prosessitapahtuma tai tieto,  Tietoja tuottava
MKV7 ettei hoitoprosessin vaihe ole kaytossa. jarjestelma

Merkinta ja asiakirja

Vaatimus Asiakirjaan viedyn ja arkistoidun merkinndn muutos johtaa aina joko  Tietoja tuottava
MKV12 uuden asiakirjaversion tai uuden alkuperaisen asiakirjan tekemiseen.  jarjestelma
Vaatimus Jarjestelman tulee huolehtia, ettd merkinnan sdilytysaikaa ei voida Tietoja tuottava
MKv22 lyhentaa jarjestelman antamasta, asetuksen mukaisesta sdilytysajasta. jarjestelma
Vaatimus Merkinta tulee pystya liittamaan aikaisempaan saman Tietoja tuottava
MKV23 palvelutapahtuman merkintaan siten, etta merkinnat viittaavat jarjestelma

toisiinsa ja etta viittaukset nakyvat merkintoja katseltaessa

Vaatimus Merkintaan ei voida liittaa tietoa asiakirjan tunnisteesta ennen kuin Tietoja tuottava
MKV26 muodostettava asiakirja on voitu yksiloida. jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus

ID

Merkinnan otsikko

Rooli

Vaatimus Otsikon ndyttomuodossa tulee ilmeta kansallinen otsikko. Tietoja tuottava
MKV5 jarjestelma
Vaatimus Jarjestelma- tai palvelunantajakohtaisen otsikon tulee olla liitetty Tietoja tuottava
MKV6 yhteen kansalliseen otsikkoon. jarjestelma
Vaatimus Merkinnalla pitaa olla vahintaan yksi otsikko. Tietoja tuottava
MKV17 jarjestelma

Merkinnan muutoshistoria

Vaatimus Tallennetun merkinnan muutoshistoria pitaa sailyttaa merkinnan Tietoja tuottava

MKV3 tuottaneessa jarjestelmassa jarjestelma

Vaatimus Tallennetun merkinnan muutoshistorian tulee nakya kaikille kyseisen  Potilaskertomusjarjestelma
MKv4 potilaan tietoihin oikeutetuille kayttdjille.

Tallenteet, muistiinpanot ja merkinnan saattaminen valmiiksi

Vaatimus Palvelunantaja on velvollinen sailyttamaan tallenteet, joita on kaytetty Palvelunantaja
MKV15 potilaan hoidossa ennen niiden purkamista merkinndiksi.

Sailytysajoista on saadetty erikseen asetuksella.
Vaatimus Tallenteesta, jota on kaytetty potilaan hoidossa ennen sen Potilaskertomusjarjestelma
MKV16 kirjoittamista merkinndiksi, tulee tehda kayttopaiva seka kayttajan

yksildintiedot sisaltava merkinta potilaskertomukseen.
Vaatimus Kayttajan tulee voida tehda vaadittavat valinnat kansallisten Tietoja tuottava
MKV20 koodistojen mukaisista vaihtoehdoista. Merkinnan tuottavan jarjestelma

jarjestelman tulee tuottaa vaadittavat valinnat kansallisten koodistojen

mukaisista vaihtoehdoista
Vaatimus Jarjestelman tulee hallita merkinnan saattaminen valmiiksi. Tietoja tuottava
MKV24 jarjestelma
Vaatimus Jos merkinnasta puuttuu jokin muu kuin myohemmin taydennettavaksi Tietoja tuottava
MKV25 madritelty kuvailutieto (muu tieto kuin palvelutapahtuman ja asiakirjan jarjestelma

0ID), kyseessa on virhe, jonka tulee estad merkinnan tuleminen
valmiiksi. Kirjaus voi tallentua vain muistiinpanona
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID

Erillinen asiakirja (ERAS)

Vaatimus Merkinnan kohde tulee voida ilmaista merkintaa tehdessa, jos kohde on Tietoja tuottava

MKv21 joku toinen henkild kuin potilas. jarjestelma

Vaatimus Toista henkilod koskevat merkinnat tulee arkistoida aina omaan, Tietoja tuottava

MKV13 itsendiseen ja erilliseen asiakirjaan (ERAS -nakymalle), kirjaamistavasta jarjestelma
riippumatta

3.3.2 Tuota merkinta

Valmiin merkinnan voi tuottaa potilaan hoitoasiakirjalle terveydenhuollon ammattihenkil6t ja heidan ohjeidensa
mukaisesti myos muut henkilot siltd osin kuin he osallistuvat hoitoon. Terveydenhuollon rekisterinpitadjan vastuulla
seka sen kaytossa oleva laakinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti voi myos tuottaa valmiin merkinnan.

Ajanvarausasiakirjassa merkinnan tekijaksi voidaan merkita potilas/kansalainen, mikali potilas/kansalainen on
viimeinen asiakirjaan tietoa tuottanut henkild. Merkinnan tekijan rooli: Roolitieto ilmoitetaan koodistopalvelimen
luokituksella eArkisto - tekninen CDA R2 henkilétarkennin (1.2.246.537.5.40006.2003).

Taulukko 3.17

Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID

Merkinnan tekija (MER-rooli)

Vaatimus Valmiin merkinnan voi tuottaa terveydenhuollon ammattihenkilot (MER-rooli) ja Tietoja tuottava
MKV1 heidan ohjeidensa mukaisesti myds muut henkildt siltd osin kuin he osallistuvat jarjestelma,
hoitoon. Potilastiedon
arkisto

Muut merkinnan tuottajat

Vaatimus Sairaankuljetuksessa ja ajanvarauksessa merkinnan tekija voi olla joku muu kuin Tietoja tuottava
MKV18 terveydenhuollon ammattihenkilo. jarjestelma
Vaatimus Merkinnan tallentaja tai kirjaaja voi olla muu kuin terveydenhuollon Tietoja tuottava
MKV19 ammattihenkilo. jarjestelma
Vaatimus Opiskelijat voivat tehda potilaskertomusmerkintgja toimiessaan Tietoja tuottava
MKV55 opiskelijaroolissa. Tietoja tuottavassa jarjestelmassa tulee olla toiminto, jolla jarjestelma

opiskelijoiden tekemat merkinnat hyvaksytaan. Opiskelijan kirjaamat merkinnat
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID

voidaan hyvaksya padivakohtaisesti kokonaisuutena.

Potilas/kansalainen (KAN-rooli)

Vaatimus Ajanvarausasiakirjassa sallitaan merkinnan tekijan rooliksi KAN, mikali Tietoja tuottava
MKV46 potilas/kansalainen on viimeinen asiakirjaan tietoa tuottanut henkild. Erillisilla  jarjestelma,
Sosiaali- ja terveydenhuollon ajanvarausasiakirjan arkistointiin liittyvilla Potilastiedon

maarittelyilla (THL) kuvataan yksityiskohtaisesti toimintatapa tilanteessa, jossa arkisto
tiedot ovat saapuneet kansalaiselta.

Vaatimus Potilaan/kansalaisen tekema merkinta voidaan tallentaa ajanvarausasiakirjaan  Tietoja tuottava
MKV54 siten, ettei se vaadi erillistd ammattihenkilon hyvaksyntaa. Erillisilld Sosiaali- ja  jarjestelma
terveydenhuollon ajanvarausasiakirjan arkistointiin liittyvilla maarittelyilla (THL)
kuvataan yksityiskohtaisesti toimintatapa tilanteessa, jossa tiedot ovat
saapuneet kansalaiselta.

Laakinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti (OHJ-rooli)

Vaatimus Valmiin merkinnéan voi tuottaa ldakinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti (OHJ-  Tietoja tuottava
MKv45 rooli) mikali ne ovat terveydenhuollon rekisterinpitdjan kaytossa ja vastuulla. jarjestelma,
Potilastiedon
arkisto
Vaatimus Laakinnallisen laitteen, ohjelmiston tai robotin tuottamien merkintdjen osalta  Tietoja tuottava
MKv47 kohteen ollessa erityista kasittelya vaativien joukossa (kts. vaatimus MKV48), jarjestelma

sille vaaditaan erillinen ammattihenkilon hyvaksynta. Hyvaksyessaan
ammattihenkild voi samalla tehda tarkennuksia sisaltoon tai jattaa kokonaan
merkinndn hyvaksymatta/arkistoimatta.

Vaatimus Laakinnallisen laitteen, ohjelmiston tai robotin osalta seuraavissa Tietoja tuottava
MKV48 hyodyntamiskohteissa vaaditaan merkinnalle erillinen ammattihenkilon tekema jarjestelma

hyvaksynta tai ammattihenkilon tekema erillinen lausuntomerkinta.

Huomioiden mahdolliset laitteita, ohjelmistoja tai robotteja koskevat

erillissdadokset (esimerkiksi laakinnallisten laitteiden standardit) ja niista

seuraava potilasturvallisuuden taso, toiminnot mahdollistavalla organisaatiolla

on lupa ja vastuu tulkita ja arvioida ammattihenkilon hyvaksymisen

tarpeellisuus tai maaritella reunaehdot tilanteille, jotka vaativat

ammattihenkilon erillisen hyvaksynnan tai erillisen merkinnan. Edellamainittu

koskee seuraavia tilanteita:

1. Sisallot, joiden tulkintavirheet voivat aiheuttaa valitonta hengenvaaraa.

2. Sisallot, joiden tulkitsematta jattdminen voi aiheuttaa hengenvaaraa

3. Sisallot, jotka ohjaavat potilaan diagnostiikkaa seka potilasta koskevaa
hoitoa merkittavasti.

4. Sisallot, jotka ohjaavat potilaan ladkehoitoa.
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID

5. Sisallot, jotka kasittelevat potilaan perimatietoa.

Vaatimus Merkinndssa tulee aina ilmeta merkinnasta vastuussa oleva taho eli merkinnan  Tietoja tuottava
MKv27 tekijan tai [aakinnallisen laitteen, ohjelmiston tai robotin tuottaman merkinndan jarjestelma
tiedot taydennettyna mahdollisen hyvaksyjan tiedoilla.

Vaatimus Laakinnallisen laiteen, ohjelmiston tai robotin tuottamaa merkintaa ei voida Tietoja tuottava
MKV49 hyodyntaa seuraavissa kohteissa: jarjestelma

1. Sisallot, joissa ammattihenkilon on henkilokohtaisesti otettava vastuulleen
sisalto - allekirjoitettava esimerkiksi todistus ja lausunto.

2. Sisallot, jotka lain mukaan pohjautuvat ammattihenkilon henkilokohtaiseen
perehtymiseen tai arvioon.

3. Sisallot, joissa vaaditaan pakollisena ammattihenkiloa koskevia tietoja.

Laakinnallisen laitteen, ohjelmiston tai robotin tunnistaminen ja yksilointi

Vaatimus Merkintaan tulee tuottaa tiedot siten, etta tiedot tuottanut [ddkinnallinen laite, Tietoja tuottava

MKV50 ohjelmisto tai robotti on tunnistettavissa ja MKV51 vaatimuksen mukaisilla jarjestelma
laakinnallisilla laitteilla myos yksiloitavissa.

Vaatimus EU:n ladkinnallisten laitteiden asetuksen (2017/745) mukaisilla ladkinnallisilla  Tietoja tuottava

MKV51 laitteilla tunnistaminen ja yksildinti toteutetaan UDI-tunnisteella (Unigue Device jarjestelma
Identifier). Toteutukset on tehtdva Valviran viranomaisohjeistuksen mukaisesti.

Vaatimus Rekisterinpitdjajan kaytossa olevien muiden kuin vaatimuksessa MKV51 Tietoja tuottava
MKV52 yksiloityjen ladkinnallisten laitteiden, ohjelmistojen tai robottien jarjestelma
tunnistetietojen toteuttamisesta vastaa rekisterinpitdja.

3.3.3 Merkinnan korjaus tai poisto

Arkistoidun merkinnan voi korjata tai poistaa kayttdja, l[aakinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti. Seurauksena on
asiakirjan aiemman version korvaaminen. Omassa kaytossa kaikki asiakirjan versiot ovat sanomarajapinnan kautta
saatavilla, mutta luovutuksissa on kaytettavissa aina vain viimeisin versio. Merkinnan korjaus on erityistilanne,
jonka kayttaja tekee tietoisen valinnan pohjalta. Rekisterinpitdjd/palvelunantaja saa paattaa tapauskohtaisesti
merkintoja koskevista korjaavista toimenpiteista.

Taulukko 3.18

Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
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Vaatimuksen Vaatimus

ID

Asiakirjan versiointi, tunnistetiedot ja muutoshistoria

Vaatimus
MKV28

Vaatimus
MKV29

Vaatimus
MKV31

Vaatimus
MKV33

Kun merkinta on arkistoitunut osana asiakirjaa, merkinnan korjaaminen
vaatii asiakirjan korvaamisen uudella versiolla.

Yllapidettavien keskeisten terveystietojen muuttaminen vaatii aina uuden
alkuperaisen asiakirjan muodostamisen.

Samaan asiakirjaan sisaltyville, mutta muuttumattomana pysyneille
merkinndille annetaan uuden asiakirjan tunnistetieto.

Tuottava jarjestelma voi tallentaa muutoshistorian itse tai arkistoida
muutoshistorian Kantaan. Kanta-arkistoinnin edellytys on, etta arkistoidaan
ensin alkuperdinen merkinta omassa asiakirjassaan ja taman jalkeen koko
korjattu kuvailutiedoilla varustettu merkinta, joka sisaltaa korjatut ja/tai
poistetut tiedot asiakirjan uudessa versiossa.

Merkinnan korjaus (KOR-rooli) ja poisto

Vaatimus
MKV57

Vaatimus
MKV56

Vaatimus
MKV59

Vaatimus
MKV62

Korjausta eli KOR-roolia hyddynnetadan alkuperdisen merkinnan sisaltdessa
virheellisesti kirjattua tai tuotettua tietoja. Mikali virheen korjaus aiheuttaa
muutoksia diagnosointiin tai tarvittavaan hoitoon, siitéa tehdaan uusi
merkinta mahdollisuuksien mukaan samaan palvelutapahtumaan, mihin
alkuperainen tapahtuma kohdistui.

Korjatulla merkinnalla tulee nakya alkuperaisen merkinnadn tehneen
ammattihenkilon (MER-rooli), ladkinnéllisen laitteen, ohjelmiston, robotin
(OHJ-rooli) tai potilaan/kansalaisen (KAN-rooli) tiedot seka korjanneen
ammattihenkilon (KOR-rooli) tiedot. Korjatusta merkinnasta tulee myos
ilmeta selkedsti merkinnan korjausajankohdan lisaksi alkuperainen
aikaleima.

Mikali korjattua merkintaa joudutaan korjaamaan uudelleen, tuoreimmalle
versiolle sisallytetaan alkuperdisen merkinnan tekijan seka viimeisen
korjaajan tiedot (KOR-rooli). Korjatusta merkinndsta tulee myos ilmetd
selkedsti merkinnan korjausajankohdan lisdksi alkuperainen aikaleima. Muut
tiedot l0ytyvat tarvittaessa asiakirjahistoriasta.

Merkinnan tuottanut ammattihenkild tai muu henkil6 voi korjata (KOR-rooli)
tai poistaa merkintoja. Merkinnan korjaamisessa tai poistamisessa on
toteutettavat samat vaatimukset ja rajoitteet, mitd merkinnan tuottamisen
osalta on kuvattu.

32(58)

Rooli

Tietoja tuottava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus
ID

OHJ-rooli merkinnan korjauksessa tai poistossa

Vaatimus Ladkinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti (OHJ-rooli) voi korjata tai poistaa

MKV60 tuottamansa merkinnan. Merkinnan korjaamisessa tai poistamisessa on
toteutettavat samat vaatimukset ja rajoitteet, mitd merkinnan tuottamisen
osalta on kuvattu.

Vaatimus Kun ammattihenkilo tai muu henkild korjaa arkistoitua laakinnallisen

MKV58 laitteen, ohjelmiston tai robotin tuottamaa merkintaa, korjatulla merkinnalla
tulee antaa korjaajan (KOR-rooli) ja alkuperdisen merkinnan tuottajan (OHJ-
rooli) tietojen lisaksi merkinnan mahdollisen hyvaksyjan (HYV-rooli) tiedot.

Merkinnan korjauksen tai poiston syy

Vaatimus Muutoksen syy tulee ilmaista muutoksen kirjaamisvaiheessa tavalla josta on
MKV35 paateltavissa asiakirjan korvaamisessa tarvittava korvauksen syy (koodisto
eArkisto - Asiakirjan korvauksen syy, OID: 1.2.246.537.5.40178.2008).

Vaatimus Potilaan/kansalaisen vaatimuksesta tehty merkinnan korjaus tai poisto

MKV30 tehdaan siten, ettd edellinen arkistoitu asiakirjan versio tallennetaan
kaytosta poistettujen asiakirjojen rekisteriin, jolloin se ei ole kaytettavissa
arkiston kautta luovutuksella, eikda omaan kayttoon muutoin kuin
Potilastiedon arkiston arkistonhoitajan kayttoliittymasta (kaytossa syykoodit
3ja 4). Alkuperéaiset merkinnat eivat saa olla potilasta hoitavan kaytossa
eivatka osa hoidon tarkoituksessa kerattya potilasrekisteria. Asiakkaan
vaatimuksesta tehtdvassa merkinnan korjauksessa tai poistossa
huomioidaan vaatimukset MKV56-MKV60.

Arkistoitumattomat merkinnat

Vaatimus Arkistoitumattomien merkintojen muutoshistoria tulee olla saatavilla seka
MKV36 selvasti erotettuna oikeellisesta merkinnoista asetuksessa saadetyn ajan.
Vaatimus Palvelunantaja on velvollinen sdilyttamaan merkinnat, jotka eivat ole
MKV37 arkistoituneet, mutta joiden kaytt6a potilaan hoidossa ei voida poissulkea.

Esimerkiksi ennen arkistointia korjattu merkinta.

3.3.4 Nayta merkinnat

33(58)

Rooli

Tietoja tuottava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjeste

Tietoja tuottava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma, tietoja
hyodyntava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma

Palvelunantaja,
Tietoja tuottava
jarjestelma

Merkintoja voidaan suodattaa, jaotella ja luokitella halutulla tavalla joko automaattisesti tai kayttajan toimesta.
Merkinndista ja niiden atomisista rakenneosista (mm. ydintiedot ja muut rakenteiset tiedot) voidaan myos koostaa
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yhteenvetotulosteita. Tallaisia ovat mm. Potilastiedon arkiston lddkemerkintdjen tietojen ja Reseptikeskuksen
tietojen yhdistaminen, diagnoosilistan muodostaminen merkinndista tai laboratoriotutkimustulosten taulukointi.

Taulukko 3.19

Vaatimuksen Vaatimus

ID

Vaatimus
MKV38

Vaatimus
MKV39

Vaatimus
MKV40

Vaatimus
MKV41

Vaatimus
MKV42

Vaatimus
MKV43

Vaatimus
MKV44

Mikali ammattihenkilon erikoisala ei vastaa erityissuojattujen tietojen ndakymaa,
pitad merkint6ja ndyttavan jarjestelman vahvistaa kayttajalta ennen tietojen
nayttamista, ettd kayttaja haluaa ndhda myos erityissuojattavat tiedot.

Erillisasiakirjasta on aina esitettava selkeasti, etta kyse on toista henkiloa
koskevasta tiedosta.

Merkinnat nakyvat aina silla nakymalla, jolle ne on kirjattu ja joka on kansallisen
nakymakoodiston mukainen

Nakymaluetteloon poimitaan asiakirjojen kuvailutiedosta (sisallysluettelo kenttd)
kaikki asiakirjoissa olevat nakymat. Jarjestelman pitaa hallita nakymaluettelo
itsendisesti, palvelutapahtumien alla. Nakymaluetteloon jaa myos tieto
lisandkymasta, jonka avulla voidaan ilmoittaa, etta kyseessa on yhteenveto
merkintéjen kuulumisesta useampaan kansalliseen nakymaan tai
organisaatiokohtainen nakyma.

Organisaatiokohtainen lisanakymatieto naytetaan kayttajalle.

Jos lisanakymalla ilmoitetaan, etta tiedon pitaa nakya useammalla nakymalla,
kyseiset merkinnat poimitaan naytettavaksi myos nailla nakymilla

Merkinnat ndytetaan kayttajalle hanen valintojen mukaisella tavalla merkinnan
luontiajankohdan mukaisesti lajiteltuna.

3.4 Suostumuksenhallinnan asiakirjat ja tahdonilmaisut

Palvelutapahtumien asiakirjojen ja niiden kuvailutietojen luovutus liittyy palvelunantajien véliseen

34(58)

Rooli

Tietoja
hyodyntava
jarjestelma

Tietoja
hyodyntava
jarjestelma

Tietoja
hyodyntava
jarjestelma

Tietoja
hyodyntava
jarjestelma

Tietoja
hyodyntava
jarjestelma

Tietoja
hyodyntava
jarjestelma

Rooli: Tietoja
hyodyntava
jarjestelma

potilasasiakirjojen luovutukseen ja edellyttda kansallisen arkiston (Kanta) kdyton osalta potilaan tai hanen laillisen
edustajansa kirjallista suostumusta.
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Palvelunantajan omien asiakirjojen haku Potilastiedon arkistosta ei edellyta potilaan suostumusta. Samoin
yhteisessa potilasrekisterissa olevia eri toimintayksikoiden potilastietoja saa luovuttaa ilman potilaan antamaa
erillistd suostumusta kun potilasta on informoitu (huom. ei koske valtiollisia eika yksityisia toimijoita, silla ne eivat
kuulu sairaanhoitopiirin kunnallisen terveydenhuollon yhteiseen potilastietorekisteriin). Tassa kuvattavat
suostumusten kasittelyn vaatimukset liittyvat Potilastiedon arkiston luovutukseen palvelunantajien valilla tai
yhden palvelujen antajan rekistereiden valilla palvelunantajan ilmoitukseen perustuen.

Ennen suostumusten tai Potilastiedon arkiston kieltojen tekemista potilas tulee olla informoituna. Ajantasainen
informointitieto haetaan aina Kanta-palvelusta ja tallennetaan sinne, jos terveydenhuollossa tehdaan uusia
informointeja.

Tassa maarittelyssa kdydaan lapi informointimerkinnan tarkastaminen ja arkistointi, suostumuksen tekeminen ja
peruminen, sekd kiellon tekeminen ja peruminen. Lisaksi katsotaan vaatimukset informoinnille ja kielloille
jarjestelman nakymarajoitusta varten. Kaikissa toimenpiteissa potilaan henkilotunnus tulee olla varmistettu ja se
on pakollinen hakuehto.

Taulukko 3.20
Vaatimuksen ID Vaatimus Rooli
Vaatimus SHV1 Potilaan henkilotunnus on pakollinen hakuehto. Tietoja hakeva jarjestelma

3.4.1 Informointimerkinnan tarkastaminen ja tekeminen

Tieto potilaalle annetuista informoinneista merkitdan potilastietojarjestelmaan ja sen jalkeen tieto siirretdaan
informointiasiakirjassa Tiedonhallintapalveluun. Informointi voidaan tuottaa ja informointiasiakirja arkistoida
my0s itsepalveluautomaattia kayttden tai Omakannan kautta. Potilaan tunnistamiseen itsepalveluautomaatilla
informoitaessa riittaa potilaan yksil6inti, vahvaa tunnistautumista ei tarvita. Informointiasiakirjaan ja
hakusanomaan annetaan talloin ammattihenkilon tunnisteen sijaan kansalaisen henkilétunnus.

Tietojdrjestelmdssa informointitiedon nakyminen kannattaa kytkea sopiviin potilastietojérjestelman kohtiin ja
toimintaprosesseihin (esimerkiksi potilaan perustietondytto tai ilmoittautumisessa kaytettava toimintaprosessi).

Informointiasiakirjaan voidaan tallentaa ainakin seuraavat potilaan informoinnit:

e informointi Potilastiedon arkistosta
e informointi sairaanhoitopiirin kunnallisen terveydenhuollon yhteisesta potilastietorekisterista
e informointi sahkoisesta ladkemaarayksesta

Jos henkilon informointi on suoritettu ennen kuin henkilo tulee taysi-ikdiseksi, niin informointi suoritetaan
uudelleen taysi-ikdisyyden jalkeen. Kun informointitietoja tarkastellaan, tulee jarjestelman muistuttaa kayttajaa
tasta, jos informointimerkinnan paivamaara on ennen tdysi-ikdisyyden saavuttamista ja nykyinen paivamaara on
samana paivana tai myohemmin kuin henkilon taysi-ikaisyyden saavuttamispaiva. Tallaisesta uudelleen
informoinnista tulee kyseisen palvelun kohdalle merkintd, etta henkild on uudelleeninformoitu taysi-ikdisena. Muut
informoinnin tiedot kuten informoinnin suorittanut henkild, paivamaara jne. maaraytyvat kuten normaalissa
informoinnissa. Alkuperaiset informointimerkinnat on jaljitettavissa vanhoista asiakirjaversioista tarpeen vaatiessa.
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Jos informonti on annettu vaaralle potilaalle, avataan vaaran potilaan tiedot, ja jarjestelman tulee pystya
poistamaan virheellinen informointitieto ja tallentamaan asiakirjasta uusi versio.

Taulukko 3.21

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Kun potilas informoidaan, tietojarjestelma tallettaa informointimerkinnan kayttden Tietoja

SHV2 Kansallisen koodistopalvelun tietosisaltoa eArkisto/Lomake - Potilaan tuottava
informointiasiakirja (1.2.246.537.6.12.2002.332). jarjestelma

Vaatimus Informointia tarkastettaessa kutsutaan Tiedonhallintapalvelua. Palvelu palauttaa Tietoja

SHV3 informointiasiakirjan seka suostumusasiakirjan. Informoinnin status ndytetaan tuottava

kayttajalle ja lisaksi ndytetaan jos suostumus on voimassa. Jos suostumus on peruttu jarjestelma
tai sita ei palaudu ollenkaan, niin kdyttajalle naytetdan, ettd voimassa olevaa
suostumusta ei ole.

Vaatimus Informointimerkintda ei voi poistaa. Tarvittaessa arkistoidaan asiakirja uudella Tietoja
SHV4 versiolla, jossa ei ole informointitietoa. Esimerkiksi jos informointimerkinta on tuottava
tallennettu vaaralle henkilolle. jarjestelma
Vaatimus Jos informointi on tehty alaikaiselle, tulee tietojdrjestelméan valvoa, milloin taysi- Tietoja
SHV5 ikdisyys saavutetaan ja muistuttaa kadyttdjaa, etta informointimerkinta on tehty tuottava
ennen taysi-ikdisyytta. Tdysi-ikdisyyden saavuttamisen jélkeen informointi on jarjestelma

tehtava uudelleen.

Vaatimus Jos informointimerkintad muutetaan, tieto tallennetaan jarjestelmaan, josta tieto Tietoja

SHV6 tallentuu Kanta-palveluun. Jos Kanta-palvelusta palautui hakuvaiheessa tuottava
informointiasiakirja, niin uusi tieto tallennetaan asiakirjan versioinnilla jarjestelma
asianmukaisella palvelupyynnolla Kelan rekisteriin.

3.4.2 Suostumuksen tekeminen ja peruminen

Voimassaolevan Potilastiedon arkiston suostumuksen tarkastamisen ja tekemisen tulisi tapahtua vaivattomasti.
Kun palvelunantaja on todennut, ettd suostumus on voimassa, palvelunantaja voi esittaa potilastietojen
luovutuspyynnon ja haluttu potilastieto voidaan hakea Potilastiedon arkistosta.

Kun suostumus annetaan suoraan palvelujen antajalle, potilas allekirjoittaa suostumus-asiakirjan ja han saa
asiakirjasta oman kopionsa. Palvelujen antaja sailyttaa omassa paperiarkistossaan alkuperaisen allekirjoitetun
suostumusasiakirjan ja kielto- tai suostumuksen peruutusasiakirjat potilaan tiedonhallintapalvelun
rekisterinpitdjana toimivan Kansanelakelaitoksen lukuun. Arkistointipalveluun siirtyy identtinen toiste
alkuperaisesta allekirjoitetusta asiakirjasta. Potilastietojarjestelman ja jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta
Potilastiedon arkiston ja allekirjoitetun asiakirjan tietosisallot ovat identtisia (pois lukien allekirjoitustieto jota ei
ole sdhkoisessa toisteessa).
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Kun potilas on allekirjoittanut suostumuslomakkeen, tieto annetusta suostumuksesta tallennetaan PTJ:dan, joka
arkistoi suostumusasiakirjan Kanta-palveluun. Suostumusasiakirja arkistoidaan sille maaritellylla palvelupyynnolla.
Kanta-palvelu arkistoi tiedonhallintapalvelun Kelan rekisterinpitoon kuuluvat asiakirjat automaattisesti oikeaan
rekisteriin. Taman jalkeen Kanta-palveluun voidaan lahettaa asiakirjojen luovutuspyynto ja suorittaa varsinaiset
palvelutapahtumien asiakirjojen haut.

Taulukko 3.22

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Jarjestelman tulee mahdollistaa suostumuksen tekeminen ja Tietoja hakeva jarjestelma,
SHV7 peruminen seka pystyttava nayttamaan kayttajalle onko Tietoja tuottava jarjestelma

suostumus voimassa.

Vaatimus Suostumus kirjataan asiakirjaan, jonka tietosisaltd on madritelty Tietoja tuottava jarjestelma
SHVS8 Kansalliseen koodistopalveluun tietosisaltona eArkisto/Lomake -

Suostumus ja suostumuksen peruutus

(1.2.246.537.6.12.2002.330).

Vaatimus Suostumusasiakirja on oltava paperisena ja arkistoitava. Palvelunantaja

SHV9

Vaatimus Potilaskertomusjarjestelman roolissa toimivan jarjestelman tulisi Potilaskertomusjarjestelma
SHV10 tukea suostumuslomakkeen tulostusta potilaan tiedoilla.

3.4.3 Kiellon tekeminen ja peruminen

Potilaan halutessa kieltaa potilastietojensa luovuttamisen Potilastiedon arkistosta tehdaan kieltoasiakirja, jonka
potilas allekirjoittaa. Jos potilas haluaa poistaa tai lisata kieltoja, pdivitetdaan jo olemassa olevaa kieltoasiakirjaa,
jonka potilas allekirjoittaa. Potilas voi asettaa luovutuskiellon, vaikka ei olisi antanut suostumusta.

Potilastiedon arkistoa koskeva luovutuskielto voidaan kohdistaa palvelujen antajaan tai palvelujen antajan
rekisteriin tai palvelutapahtumaan. Yksityisessa terveydenhuollossa voidaan kohdistaa kieltoja vain tietyn
toimintayksikon omiin palvelutapahtumiin. Kieltoasiakirjan kiellot on pystyttava nayttadamaan kaikissa kieltoja
kasittelevissa jarjestelmissa.

Rekisterikohtaisissa kielloissa ndytetaan rekisterinpitajaluettelo rekisterinpitajarekisterin perusteella, jonka
viimeisin versio on Koodistopalvelussa. Hakuehtoina voi liséksi olla vain ne rekisterinpitdjat, joille potilaalla on
palvelutapahtuma tai oman sairaanhoitopiirin rekisterinpitajat.

Potilaalle annetaan oma kopio ja palvelujen antaja sdilyttda omassa paperiarkistossaan alkuperaisen
allekirjoitetun kieltoasiakirjan. Potilastietojarjestelma arkistoi kiellot Potilastiedon arkistoon, josta tieto siirtyy
tiedonhallintapalveluun. Sanoman vilittyminen potilastietojarjestelman ja tiedonhallintapalvelun valilla
vahvistetaan kuittauksin. Potilasta on informoitava, etta kielto koskee myds tilanteita, joissa han on dkillisen
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henked uhkaavan sairauden tai loukkaantumisen vuoksi tajuton ja sen vuoksi kykenematon peruuttamaan
tekemansa kiellon. Potilas voi kieltolomakkeessa kuitenkin ilmoittaa etta kiellot eivat ole voimassa hatatilanteessa.

Potilas voi my0s ilmoittaa suullisesti haluavansa purkaa kiellon/kiellot, jolloin terveydenhuollon ammattihenkild
voi katsoa kieltotiedot ja peruuttaa kiellot. Kieltoihin tehdyt muutokset potilas vahvistaa allekirjoituksellaan.

Jos potilas ei ole esimerkiksi sairauden tai vamman takia kykeneva allekirjoittamaan tietojen luovutuskieltoa /
luovutuskiellon peruutusta, kirjataan peruste suostumuslomakkeelle.

Taulukko 3.23

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Luovutuskielto kirjataan asiakirjaan, jonka tietosisaltdo on maaritelty Kansalliseen Kieltoja

SHV11 koodistopalveluun tietosisaltona eArkisto/Lomake - Luovutuskielto ja kasitteleva
luovutuskiellon peruutus (1.2.246.537.6.12.2002.331). jarjestelma

Vaatimus Kieltoja kasitteleva jarjestelma hakee Tiedonhallintapalvelusta potilaan uusimman  Kieltoja

SHV12 Potilastiedon arkiston kieltoasiakirjan. kasitteleva

jarjestelma
Vaatimus Jos kieltoasiakirjaa ei palaudu, niin tietoja tuottava jarjestelma perustaa uuden Kieltoja
SHV13 Potilastiedon arkiston kieltoasiakirjan eli kyseiselle potilaalle syntyy kiellon kasitteleva

ensimmainen versio. Uuden asiakirjan yksildintitunnus generoidaan jarjestelman jarjestelma
normaalilla asiakirjan yksildintitunnuksen luontitavalla palvelujen antajan omassa

juuressa.
Vaatimus Arkistosta palautuvan kieltoasiakirjan tietoja kaytetdaan pohjana asiakirjan Kieltoja
SHV14 seuraavalle versiolle. kasitteleva
jarjestelma
Vaatimus Yksityisessa terveydenhuollossa voidaan kieltaa vain tietyn toimintayksikon omia Kieltoja
SHV15 palvelutapahtumia. kasitteleva
jarjestelma
Vaatimus Julkisessa terveydenhuollossa kiellon voi kohdistaa palvelunantajaan, palvelun Kieltoja
SHV16 antajan rekisteriin tai palvelutapahtumaan. kasitteleva
jarjestelma
Vaatimus Kieltoa ei ole mahdollista kohdistaa rekisterityyppiin ilman rekisterinpitajaa Kieltoja
SHV17 kasitteleva
jarjestelma
Vaatimus Tietoja tuottavalla jarjestelmalla julkisessa terveydenhuollossa tulee olla Tietoja
SHV18 ajantasainen tieto koodistopalvelimella kdytossa olevasta tuottava

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos - Institutet for hdlsa och vilfard - Finnish Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland « PL/PB/P.O. Box 30, FI-00271 Helsinki « puh/tel +358 29 524 6000

thl.fi « Twitter: @THLorg



@ thi

Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID

rekisterinpitdjarekisterista. jarjestelma
Vaatimus Kiellettaessa palvelunantaja, kayttdjalle naytetdan luettelo, josta voidaan valita Kieltoja
SHV19 kiellettavia palvelunantajia. kasitteleva

jarjestelma

Vaatimus Julkisessa terveydenhuollossa palvelutapahtumakohtaisen kiellon voi kohdentaa  Kieltoja
SHV20 kaikkiin palvelutapahtumiin kasitteleva
jarjestelma

Vaatimus Kieltoja kasittelevan jarjestelman kayttaja voi poistaa vanhoja kieltoja. Kieltoja
SHV21 kasitteleva
jarjestelma

Vaatimus Kieltolomakkeen oletusarvona on, ettei luovuttaminen hatatilanteessa ole sallittua. Kieltoja
SHV22 Jos potilaalle ei jaa kieltoasiakirjalle luovutuskieltoja, jarjestelman tulee varmistaa, kasitteleva
ettd valinta "Kielletyt tiedot voidaan luovuttaa hatatilanteessa" on tyhjennetty. jarjestelma

3.4.4 Informoinnit ja kiellot jarjestelman nakymarajausta varten

Jarjestelmille on toteutettu (esimerkiksi julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon alueellinen yhteisrekisteri)
toiminnan tukemiseksi palvelupyyntd, jonka avulla potilastietojarjestelmat saavat kayttoonsa potilaan
informoinnit ja Potilastiedon arkistoa koskevat kiellot. Tama palvelupyyntd on tarkoitettu vain jarjestelmien
kayttoon, eika silla haettua tietoa saa nayttaa henkilokayttajalle.

Jarjestelmahaku ei edellyta hoitosuhteen olemassaoloa. Jarjestelmahaun tulokset saavat olla
potilastietojarjestelman valimuistissa vuorokauden (24 tuntia) ajan tai osastohoitojaksoa koskien riittaa, etta
suostumustenhallinnan tiedot haetaan jarjestelmaan kerran osastohoitojakson alkaessa.

Taulukko 3.24

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Tietoa hakeva jarjestelma hakee Tiedonhallintapalvelusta potilaan uusimman  Tietoja hakeva

SHvV23 kieltoasiakirjan seka informointiasiakirjan. jarjestelma

Vaatimus Tietojarjestelma tarkistaa, onko potilas informoitu sairaanhoitopiirin Tietoja

SHV24 kunnallisen terveydenhuollon yhteisesta potilastietorekisterista. hyodyntava
jarjestelma

Vaatimus Jos informointiasiakirjasta ei [6ydy informointimerkintaa kyseisen sairaan- Tietoja

hyodyntava
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

SHV25 hoitopiirin kohdalla, tietoja ei ndyteta kayttajalle jarjestelma

Vaatimus Jos informointiasiakirjasta [6ytyy informointimerkintd, sairaanhoitopiirin Tietoja

SHV26 yhteisen potilastietorekisterin tiedot haetaan Kannasta tai alueellisesta hyodyntava
potilastietojarjestelmasta. jarjestelma

Vaatimus Potilastietojarjestelma muodostaa kieltojen perusteella ammattihenkil6lle Tietoja

SHV27 nayton, jossa ei ole sisallytetty kieltojen alaisia tietoja. hyodyntava

jarjestelma

3.4.5 Yllapidettavat tahdonilmaisut

Hoidon kannalta merkityksellisia tietoja ovat potilaan tahdonilmaisut, joita ovat hoitotahto ja elinluovutustahto.
Tahdonilmaisuja koskevien tietojen luovuttaminen arkistosta terveydenhuollon palvelun antajalle ei edellyta
suostumusta. Potilaan tehtya tahdonilmaisunsa, se on kaikkien hoitosuhteessa olevien palvelujen antajien
kaytossa toistaiseksi. Tahdonilmaisut toteutetaan yleisten asiakirjavaatimusten mukaisesti.

Tieto siitd, ettd potilaalla on voimassa oleva tahdonilmaisu, ndytetaan riskitietokoosteella. Mikali kyseessa on
Potilastiedon arkiston ulkopuolella yllapidettava potilaan tahdonilmaisu, on kayttadjan lisattava tehty
tahdonilmaisu riskitietoihin Potilastiedon arkistoon tallennettavalla merkinnalla. Tallin tieto tahdonilmaisusta
naytetadan myos riskitietokoosteella. Vastaavasti kayttdjan on poistettava riskitieto, mikali tahdonilmaisu perutaan.

Taulukko 3.25

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Potilaan henkil6tunnus on pakollinen hakuehto. Tietoja hakeva

SHV28 jarjestelma

Vaatimus Tietoa hakeva jarjestelma tekee palvelupyynnon tiedonhallintapalveluun Tietoja hakeva

SHV29 haluttavasta tahdonilmaisusta. Tahdonilmaisusta palautetaan aina viimeisin jarjestelma
versio.

Vaatimus Jos potilas haluaa perua tahdonilmaisun, mitatdidaan tahdonilmausasiakirja eli  Tietoja tuottava

SHV30 korvataan se tyhjalla asiakirjalla. jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Jos potilaalla ei ole aiempaa ko. tahdonilmaisua ja potilas haluaa tehda sellaisen, Tietoja tuottava
SHV31 luodaan uusi asiakirja. jarjestelma
Vaatimus Tietoa tuottava jarjestelma kirjaa tiedonhallintapalveluun Kelan Tietoja tuottava
SHV32 rekisterinpitdjarekisteriin arkistoitavien asiakirjojen rekisterinpitdjaksi Kelan, ei  jarjestelma

siis asiakirjoja arkistoivaa organisaatiota.

Vaatimus Elinluovutustahto kirjataan asiakirjaan, jonka tietosisalté on maaritelty Tietoja tuottava
SHV33 Kansalliseen koodistopalveluun tietosisaltona THL/Lomake - Elinluovutustahto  jarjestelma
(1.2.246.537.6.12.2002.152)

Vaatimus Hoitotahto kirjataan asiakirjaan, jonka tietosisalté on maaritelty Kansalliseen Tietoja tuottava
SHV34 koodistopalveluun tietosisaltona THL/Lomake - Hoitotahto jarjestelma
(1.2.246.537.6.12.2002.165)

3.5 Palvelutapahtumien hallinta

Palvelutapahtuman maarittelyiden mahdollinen paivitystyo on vasta suunnitteluvaiheessa.

3.6 Lokit

Lokikirjauksien maarittelytyo ja kdytonhallintaan liittyvat paivitystarpeet on vasta suunnitteluvaiheessa.
3.7 Ostopalveluiden hallinta

3.7.1Yleista ostopalveluiden hallinnasta

Ostopalveluiden hallinnan toiminnallinen maarittely perustuu aiempaan toiminnallisen maarittelyn versioon
Potilastiedon arkiston toiminnalliset vaatimukset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmille (THL, 2018).
Taman maarittelyn mukaisten toteutusten siirtymaaikana myos vanha ostopalvelun valtuutus on kaytossa.

Seuraavassa taulukossa on tiivistetty Kannan kautta tapahtuvalta ostopalveluiden kasittelylta tavoiteltavat hyodyt.
Vuoden 2019-2020 aikana maaritellyn ostopalvelu-uudistuksen mahdollistamat toiminnot tai hyodyt on korostettu.

Taulukko 3.26

Hyoty Kuvaus

Mahdollistaa palvelunjarjestajan Kanta-ostopalveluiden hallinta mahdollistaa palveluntuottajalle asiakirjojen
rekisteriin tallennuksen tallentamisen palvelunjarjestajan rekisteriin.
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Hyoty

Mahdollistaa tietojen haun
palvelunjarjestdjan rekisterista

Mahdollistaa heratteen:
Palveluntuottajalle tieto
"tilauksesta"

Mahdollistaa tietojen valittamisen
tilatusta palvelusta

Mahdollistaa heratteen: Tieto
tuotetun palvelun valmistumisesta

Mahdollistaa paremman
ostopalvelu- ja
palvelusetelituotannon seurannan

Mahdollistaa ostopalvelun
valtuutuksen tekemisen
palvelusetelitilanteessa ilman
tuottajan kiinnittamista
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Kuvaus

Kanta-ostopalveluiden hallinta mahdollistaa palveluntuottajalle
palvelunjarjestdjan madarittelemien potilastietojen hakemisen
palvelunjarjestajan rekisterista.

Kanta-ostopalveluiden hallinta mahdollistaa palveluntuottajan
tietojarjestelmalle Kanta-tietosisdltoon pohjautuvan heratteiden
tuottamisen kyseiselle palveluntuottajalle osoitettujen ostopalvelun
valtuutusten avulla (haku tehtdvissa ilman asiakkaan henkilotunnusta).

Kanta-ostopalveluiden hallinta mahdollistaa palvelunjarjestdjan
valittaa palveluntuottajalle tietoja ostopalvelulla tai palvelusetelilla
(ostopalvelun valtuutuksen avulla) toteutettavasta palvelusta.

Kanta-ostopalveluiden hallinta mahdollistaa palvelunjarjestajan
tietojarjestelmalle Kanta-tietosisaltoon pohjautuvan heratteen
tuottamisen tietylla ostopalvelun valtuutuksen (tai ostopalvelun
valtuutuksen osoittaman palvelutapahtuman) nojalla tuotettujen
asiakas- ja potilastietojen valmistumisesta.

Kanta-ostopalveluiden hallinta mahdollistaa palvelunjarjestajalle
ostopalvelu- ja palvelusetelituotannon seurannan. Tama on
toteutettavissa tallentamalla ostopalvelutilanteeseen liittyvalle
palvelutapahtumalle ostopalvelun valtuutuksen tunniste. Talla tavoin
paastaan kiinni esimerkiksi kaikkiin palvelusetelilla tuotettuihin tietyn
Palvelutapahtuman palvelujen luokan palveluihin. Yhteen
palvelutapahtumaan voi liittda useamman ostopalvelun valtuutuksen
tunnisteen.

Mikali kyseessa palveluseteli, voidaan palveluntuottaja jattaa
kiinnittamatta ostopalvelun valtuutuksella. Mikali potilas valitsee
palveluntuottajan setelituottajaksi esimerkiksi saapumalla fyysisesti
toimipaikkaan, voidaan tuottaja kiinnittaa valmiiksi tehdylle
ostopalvelun valtuutukselle hakemalla potilaskohtaisesti tuottajan
osalta kiinnittamattomat ostopalvelun valtuutukset.

Ostopalvelun valtuutuksen tietosisallolliset eroavaisuudet tassa kuvatun ja aiemman ostopalvelun valtuutuksen
maarityksen valilla on esitetty kuvassa 3.7.1. Paaosa ostopalvelun valtuutukseen liittyvista toiminnallisista
muutoksista seuraa suoraan tietosisallon muutoksista. Lisaksi tastd maarittelysta seuraa, etta palvelutapahtuma-
asiakirjalle kirjataan ostopalvelun valtuutuksen tunniste silloin, kun potilastiedon kasittelyn oikeutuksena
kaytetaan Potilastiedon arkistoon tallennettua ostopalvelun valtuutusta (jaljempana "ostopalvelutilanne")

(vaatimus OPV9).

Ostopalvelutilanteessa annetaan palveluntuottajalle palvelunjarjestdjan rekisterin tietoihin riittava kayttooikeus
palvelun tuottamiseksi. Ostopalvelutilanteessa palveluntuottajalle syntyy sopimusperusteinen oikeus saada
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Potilastiedon arkistosta kayttoonsa ostopalvelun toteuttamiseen liittyvat palvelunjarjestdjan rekisterissa olevat
hoitoasiakirjat seka arkistoida ostopalvelun toteuttamisessa syntyneet hoitoasiakirjat palvelunjarjestajan
rekisteriin.

Ostopalvelutilanteessa tuotetut asiakirjat ovat palvelunjarjestajan rekisteriin kuuluvia asiakirjoja. Kun asiakirjoja
haetaan tai arkistoidaan ostopalvelun valtuutuksen nojalla, sekd palvelunjarjestdjan etta palveluntuottajan on
oltava liittynyt Potilastiedon arkistoon. Ostopalvelun jarjestdjan ja ostopalvelun tuottajan valilla on oltava sopimus
palveluiden tuottamisesta ja sen jarjestelyista.

Edellad kuvatussa ostopalvelutilanteessa palvelun tuottajalle on annettava aina arkistointioikeus, vaikka
kayttdoikeutta ostopalvelun jarjestdjan potilasasiakirjoihin ei olisi. Tilanteet jossa kdyttooikeutta ei ole liittyy esim.
seulontatutkimuksiin, jossa tietty vdestonosa/ika-luokka kutsutaan esim. mammografiatutkimukseen. Tulokset
tulee arkistoida, mutta tuottajalla ei ole tarvetta paasylle jarjestajan tietoihin.

Tietojen kdyttaminen Potilastiedon arkistosta

Ostopalvelun valtuutus mahdollistaa ostopalvelun jarjestajan potilastietojen hakemisen ostopalvelun tuottajalle
siinakin tilanteessa, etta potilas ei ole antanut Kanta-suostumusta tai potilas on kieltanyt palvelunjarjestadjan
tietojen luovuttamisen Potilastiedon arkistosta. Toteutettaessa potilastietojarjestelmiin ostopalvelun valtuutuksen
hakemista ja arkistointia tulee noudattaa Potilastiedon arkisto: rajapintakayttotapaukset arkiston ja liittyvan
jarjestelman valilla -dokumentin ohjeistusta.

Potilastiedon arkistosta tapahtuva potilastietojen kasittely (haku ja tallennus) tapahtuu kulloisenkin
hoitotilanteen/palvelun toteutukseen liittyvan palvelutapahtuman osoittaman ostopalvelun valtuutuksen
rajaamana. Ostopalvelun valtuutuksen tunniste tulee ndin ollen tallentaa palvelutapahtuma-asiakirjalle (tulee
osana palvelutapahtuman toiminnallisen maarittelyn paivitysta eli tata kirjoitettaessa uusi tieto
palvelutapahtumalla).

Ostopalvelun valtuutus voidaan kohdistaa joko yksittdiseen potilaaseen (potilaskohtainen ostopalvelu) tai tiettyyn
vdestopohjaan perustuen (véestotasoinen ostopalvelu). Vdestotasoista ostopalvelua rajallisemman potilasryhman
palveluiden hankintaan (esimerkiksi ikdaryhmdaseulonnat) suositellaan kdytettavan maaritetylle ryhmalle
automaattisesti generoitavia potilaskohtaisia ostopalvelun valtuutuksia.

Esimerkki: Palvelunjérjestdjdllé on kdytdssddn menetelmd, jolla mddritetddn ikdryhmdseulonnan kutsuun kuuluvat
potilaat. Ryhmdn luomisen jdlkeen voidaan potilastietojdrjestelmdn toiminnallisuuksilla generoida automaattisesti
potilaskohtaiset ostopalvelun valtuutukset kaikille ryhmddn kuuluville potilaille.

Ostopalvelun valtuutus koskee yhta ostopalvelun tuottajaa, eika siind voi maaritella alihankintaketjua.
Ostopalvelun valtuutus ei mydskdan korvaa sopimuksia tai paatoksia tai kata yksindan tuotannonohjauksen
tarpeita, mutta ostopalvelun valtuutuksen tietosisaltda voidaan hyodyntaa tuotannonohjauksen yhtena
tietolahteena ja tuotannonohjausprosessien tukena.

3.7.2 Ostopalvelun keskeiset kasitteet

Taulukko 3.28
Ostopalvelun Palvelunantaja, joka on lain tai muun velvoitteen johdosta vastuussa palvelun jarjestamisesta.
jarjestaja Ostopalvelun jarjestdja organisoi palvelun joko toteuttamalla sen itse tai hankkimalla sen

joltakin toiselta palvelujen antajalta. Palvelunjarjestdjan tulee ostopalvelutilanteissa ratkaista,
missa laajuudessa palveluntuottaja tarvitsee aiemmin syntyneita tietoja palvelun
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Ostopalvelun
tuottaja

Vaestotasoinen
ostopalvelu

Potilaskohtainen
ostopalvelu

Ostopalvelun
valtuutus

Alihankintatilanne

Palvelusetelilld
tuotettu
ostopalvelu
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toteuttamiseen.

Palvelunantaja, joka toteuttaa varsinaisen potilaaseen kohdistuvan hoidollisen tai muun
palvelun.

Palveluntuottajalle syntyy sopimusperusteinen oikeus saada kdyttoonsa Potilastiedon
arkistosta kaikki palvelunjarjestajan potilasasiakirjat seka oikeus arkistoida
palvelunjarjestdjan lukuun kaikki ko. palveluun liittyvat palveluntuottajan yksikoissa
tapahtuneisiin palvelutapahtumiin (kdynteihin ja hoitojaksoihin) liittyvat potilasasiakirjat.
Palvelunjarjestaja voi esimerkiksi sopia ostavansa paivystyspalveluita tai
laboratoriotutkimuksia tietylta palveluntuottajalta.

Palveluntuottajalle syntyy sopimusperusteinen oikeus tarvittaessa saada kayttoonsa
Potilastiedon arkistosta palvelunjarjestajan kaikki tai sopimuksessa rajatut yksildidyn potilaan
potilasasiakirjat seka oikeus arkistoida palvelunjarjestdjan lukuun kaikki ko. palveluun liittyvat
palveluntuottajan yksikdissa tapahtuneisiin, yksildidyn potilaan palvelutapahtumiin
(kaynteihin ja hoitojaksoihin) liittyvat potilasasiakirjat.

Palveluntuottajakohtaisella ostopalvelun valtuutuksella, jonka palvelunjarjestadja arkistoi
Potilastiedon arkistoon, maaritetaan palveluntuottajan oikeus palvelunjarjestajan
potilasasiakirjoihin ja oikeus tallentaa syntyneet asiakirjat palvelunjarjestajan rekisteriin.

Ostopalvelun valtuutus koskee yhta ostopalvelun tuottajaa, eika siind voi maaritella
alihankintaketjua. Jos alihankkija arkistoi tuottamansa asiakirjat Potilastiedon arkistoon
omasta jarjestelmastaan, ostopalvelun jarjestdjan on tehtava ostopalvelun valtuutus myos
alihankkijalle.

Ostopalvelun jarjestdja tuottaa ostopalvelun valtuutuksen palveluna, joka vastaa
Potilastiedon arkiston nakokulmasta potilaskohtaista ostopalvelua.

3.7.3 Ostopalvelun valtuutuksen tietomalli

Seuraavassa kuvassa on esitetty ostopalvelun valtuutusta koskeva tietomalli. Tietomalli vastaa koodistopalvelun
lomakerakennetta. Muutokset on kuvattu oranssilla ja punaisella varilla tietomalliin.
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Kuva 3.7.1. Ostopalvelun valtuutuksen maarittavan OSVA- asiakirjan tietomalli

Ostopalvelun valtuutus -asiakirjan tietomalliin on tehty Kanta-valitteisen ostopalveluprosessin uudistamisen
yhteydessa tietosisaltdjen tarkennuksia. Seuraavissa kohdissa kuvataan naiden muutosten keskeinen sisalto:

e Palvelutuottajan valinta-kentdssé kuvataan mahdollinen linkki tai muu vapaamuotoinen ohjeistus
palvelusetelin tuottajavalinnan mahdollistavaan palveluun

e Tyypin tarkenne-kentdssd kuvataan kooditettuna tietona ostopalvelun valtuutuksen peruste. Sen mahdollisia
arvoja ovat Ostopalvelu (jdrjestdjén ja tuottajan vélinen sopimus palvelun tuottamisesta) ja Palveluseteli.

e Setelin tunniste -kenttddn merkitéén palvelusetelin tunniste.

o Alaikdisen kielto -kentdssd ilmaistaan alaikdisen tahto kieltdd esimerkiksi palvelusetelin ndkyminen
Omakannassa vanhemmille. Kentdn kdyttdén liittyy rajoitukset koskien alaikéisen kypsyystasoa pddttdd
omista asioistaan, joka arvioidaan esimerkiksi palvelusetelid laadittaessa alaikdiselle. Tieto ei ole pakollinen
alaikdisen ostopalvelun valtuutuksella ja tdlloin menetellddn siten, ettd kieltoa ei olisi asetettu.

e  Palveluntuottaja-tieto on mahdollista tédydentdd asiakirjalle myéhemmin palvelusetelin tapauksessa. Tdlloin
asiakirja tallentuu Potilastiedon arkistoon keskenerdisend, eikd sitd voi hyédyntdd ennen kuin
palveluntuottaja on kiinnitetty. Palveluntuottaja-elementtiin on mahdollista liséitd myds ko. palveluntuottajan
sen palveluyksikén tiedot, johon ostopalvelun valtuutus kohdistuu. Palveluyksikén mddrittdminen ei
kuitenkaan teknisesti rajoita kdyttod muilta palveluntuottajan palveluyksikéiltd, mutta sitd tulee voida
kéyttdd ostopalveluiden valtuutusten hakukriteerind.

e Palvelun tiedot -elementti on toistuva eli yhdelld ostopalvelun valtuutus -asiakirjalla voi tdydentdd useamman
palvelun tietoja, esimerkiksi tilanteessa, jossa ostopalvelun valtuutus kattaa useamman palvelun
muodostaman palvelupaketin. Palvelun tiedot -elementissé voidaan tarkentaa ostopalvelun valtuutuksen
osoittamia palveluita seuraavilla tiedoilla:

o Palvelun sisdlto: Kansallisesta Sosiaali- ja terveyspalvelujen palvelunimikkeisto -luokituksesta
(Luokituksen tunniste: 1.2.246.537.6.49 . Luokituksen nimi: THL - Sosiaali- ja terveysalan
palvelunimikkeisté) valittavissa olevat arvot tarkentavat ostopalvelun valtuutuksen sisdltimid
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palveluita. Tietoa voidaan hyddyntédd esimerkiksi ostopalveluiden siséllén seurannassa ja
tilastoinnissa (mm. minkd verran suun terveydenhuollon palveluita hankitaan ostopalveluna)

o Viite Potilastiedon arkiston asiakirjaan tai merkintddn: Ostopalvelun valtuutuksen palvelun sisdltod
voidaan tarkentaa viittaamalla olemassa olevaan merkintddn tai asiakirjaan Potilastiedon
arkistossa, esimerkiksi kuvantamisen pyyntoén. Viittaus kohdentuu asiakirjan viimeisimpddn versioon
(CDA-asiakirjan setID-viittaus).

o Lisdtieto: Lisdtietona voidaan antaa esimerkiksi tarkemmat ohjeet palveluntuottajalle. Lisétiedon voi
antaa joko vapaamuotoisena tekstind tai valitsemalla lisétieto koodiperusteisesti tai ndiden
yhdistelmédnd. Koodisto voi olla paikallisesti ylldpidettdvd ja sillé voidaan kuvata esimerkiksi
ostopalvelun valtuutuksen kattaman palvelupaketin eli useamman yksittdisen palvelun
muodostaman kokonaisuuden nimi.

3.7.4 Ostopalvelun valtuutuksen hyodyntamisen prosessit

Seuraavissa kuvissa on esitetty ostopalvelun valtuutukseen liittyvat karkeat ja yksinkertaistetut malliprosessit.
Ostopalvelun valtuutus luodaan palvelunjarjestdjan toimesta ja sen avulla palveluntuottaja pystyy tallentamaan ja
hakemaan tietoja palvelunjarjestdjan rekisterista. Prosessikuvauksiin ei ole sisallytetty kaikkia potilastietojen
hakuvaiheita eika sita, mita palveluntuottajan luona tapahtuu palveluiden tuottamisen yhteydessa.

Kuvassa 3.7.2 on kuvattu prosessi tilanteessa, jossa palvelunjarjestdja luo palvelutapahtuman, ja merkitsee sen
tunnisteen ostopalvelun valtuutukselle muiden tietojen kanssa. Palveluntuottaja hakee ostopalvelun valtuutuksen
(voi olla automaattinen toimenpide), jonka perusteella palveluntuottaja saa tarvittavat tiedot palvelutarpeesta ja
palvelutapahtuman tunnisteen. Palveluntuottaja tekee tarvittavat kirjaukset potilaskertomukseen ja kirjaukset
ovat nahtavilla palvelunjarjestajalle, kun ne on tallennettu Potilastiedon arkistoon.
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Kuva 3.7.2. Ostopalvelun valtuutus, palvelunjirjestdja tuottaa palvelutapahtuman
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Kuvassa 3.7.3 on esitetty vastaava prosessi silloin kun palveluntuottaja tuottaa koko palvelutapahtuman.
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Kuva 3.7.3. Ostopalvelun valtuutus, palveluntuottaja tuottaa palvelutapahtuman

Kuvassa 3.7.4 on esitetty prosessi, jossa palvelunjarjestdja luo palvelusetelin ja sen perusteella ostopalvelun
valtuutuksen, muttei kiinnita palveluntuottajaa. Tallaisessa tilanteessa asiakas voi mahdollisesti itse
palveluseteliportaalin tai vastaavan jarjestelman kautta valita itselleen palveluntuottajan, jolloin ostopalvelun
valtuutus taydentyy jarjestdjan nimissa tuottajatiedolla. Asiakas voi tehda valintansa myos asioimalla
haluamassaan palvelusetelituottajaorganisaatiossa, jolloin tuottaja vastaa ostopalvelun valtuutuksen
tédydentamisesta. Potilaan antaessa suullisen suostumuksensa (hanelle osoitetun tuottajatiedoltaan avoimen)
ostopalvelun valtuutuksen hakemiseksi Potilastiedon arkistosta, voi palveluntuottaja paivittaa ostopalvelun
valtuutukselle tuottajatiedon. Tama prosessin kulku on esitetty kuvassa 3.7.4 ja se vastaa muilta osin kuin
tuottajavalinnan osalta kuvaa 3.7.3.

Palvelunjarjestaja

Luo palveluseteli-

O osva ilman

tuottajatietoa

Palveluntuottaja o o
S

Arkistoi
palvelutapahtuma-
asiakirja hoito

Paivits
tuottajatieto
osvalle

Tuota ja
dokumentoi

palveluseteli-
osva

[ osva
osvA PT

Nouda
palvelutapahtuma
ja hoitoasiakirjat

Tallenna
palvelutapahtuma-
asiakirja

Tallenna osva-

Palauta OSVA Tallenna OSVA

asiakirja

Kuva 3.7.4. Ostopalvelun valtuutus, palveluntuottaja kiinnittaa tuottajatiedon ja tuottaa palvelutapahtuman
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3.7.5.1 Ostopalvelun valtuutuksia hallinnoiva jarjestelma - ostopalvelun jarjestajan yleiset

vaatimukset

Seuraavassa taulukossa pakollisuutta ilmaisemaan on kaytetty lyhenteita P = Pakollinen, V =Vapaaehtoinen ja EP =
Ehdollisesti pakollinen.

Taulukko 3.29

Vaatimuksen
ID

Vaatimus
OPV1

Vaatimus
OPV2

Vaatimus
OPV3

Vaatimus
OPV4

3.7.5.2 Ostopalvelun tuottajan jarjestelman yleiset vaatimukset

Vaatimus

Potilaskohtaisessa ostopalvelussa ostopalvelun tuottajalle
tulee voida antaa arkistointioikeus jarjestajan rekisteriin ja
tarvittaessa kayttooikeus palvelunjarjestajan rekisterin
tietoihin.

Potilaskohtaisessa ostopalvelussa on oltava laajan
kayttooikeuden antamisen sijaan mahdollisuus rajata
palveluntuottajan kayttdon vain tarvittavat asiakirjat:
lueteltujen palvelutapahtumien asiakirjat tai asiakirjat
tietylta aikavalilta.

Vaestotasoisessa ostopalvelussa ostopalvelun tuottajalla
tulee olla arkistointioikeus jarjestajan rekisteriin.
Hakuoikeus palvelunjarjestajan rekisterin tietohin tulee
voida kieltaa (tilanteet, jossa hakuoikeutta ei ole, liittyvat
esim. seulontatutkimuksiin, jossa tietty
vaestonosa/ikaluokka kutsutaan tutkimukseen).

Palvelunjarjestajan tulee noudattaa yleisia Potilastiedon

arkiston vaatimuksia luovutusilmoituksen muodostamiseen

liittyen (luovutusilmoitus laaditaan esimerkiksi silloin kun
potilaalle tulostetaan kaynnin yhteydessa potilaan
kertomustiedot). Tama kansalaisen oikeusturvan
varmistamiseksi, vaikka ostopalvelutilanteessa ei ole
varsinaisesti kyse tietojen luovuttamisesta.

Taulukko 3.30

Pakollisuus Rooli

Palvelunjarjestaja,
Ostopalvelun
valtuutuksia hallinnoiva
jarjestelma

Palvelunjarjestaja,
Ostopalvelun
valtuutuksia hallinnoiva
jarjestelma

Palvelunjarjestaja,
Ostopalvelun
valtuutuksia hallinnoiva
jarjestelma

Palvelunjarjestaja
(luovutusilmoituksia
tuottava jarjestelma)
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Vaatimuksen Vaatimus

ID

Vaatimus
OPV5

Vaatimus
OPV6

Vaatimus
OPV7

Vaatimus
OPV7.1

Vaatimus
OPV8

Vaatimus
OPV9

Potilaskohtaisessa ja vaestotasoisessa ostopalvelussa
voi kayttaa vain palveluntuottajan oman ja
palvelunjarjestajan rekisterin tietoja. Muiden
palvelujen antajien potilasasiakirjojen luovutukseen
ostopalvelun valtuutus ei oikeuta ilman potilaan
suostumusta.

Palveluntuottajan jarjestelman tulee pystya
hakemaan palvelunjarjestajan rekistereista asiakirjoja
(mikali oikeus siihen on annettu) ja tallentamaan
palvelunjarjestajan rekisteriin asiakirjat.

Palveluntuottajan jarjestelman tulee pystya
arkistoimaan asiakirjat palvelunjarjestdjan luomiin
palvelutapahtumiin.

Palveluntuottajan jarjestelman tulee pystya luomaan
ostopalvelutilanteessa uusi palvelutapahtuma
palvelunjarjestdjan rekisteriin, mikali on sovittu, etta
palveluntuottaja luo palvelutapahtuman.

Palveluntuottaja voi muokata ja korjata ainoastaan
itse tuottamiaan asiakirjoja. Palveluntuottaja ei voi
muokata tai korjata muita palvelunjarjestdjan
hoitoasiakirjoja, vaikka ne liittyisivdat samaan
palvelutapahtumaan.

Tietojen haku- ja tallennustilanteessa
palveluntuottajan toiminnan kytkenta ostopalvelun
valtuutukseen tulee palvelutapahtumalle kirjatusta
ostopalvelun valtuutuksen tunnisteesta.

3.7.5.3 Tee ja arkistoi uusi ostopalvelun valtuutus

Pakollisuus

o

EP (ehto: mikali tuottaja
vastaa
palvelutapahtuman
luomisesta)
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Rooli

Potilastiedon
arkisto, Tietoja
tuottava
jarjestelma

Potilastiedon
arkisto, Tietoja
tuottava
jarjestelma

Potilastiedon
arkisto, Tietoja
tuottava
jarjestelma

Potilastiedon
arkisto, Tietoja
tuottava
jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma

Potilastiedon
arkisto

Ostopalvelun valtuutuksessa kaytetaan kirjaamispohjana THL Koodistopalvelussa julkaistua asiakirjalomaketta
OSVA (eArkisto/Lomake - Ostopalvelun valtuutus). Ostopalvelun valtuutuksen arkistoiminen mahdollistaa arkiston
osalta ostopalvelun toteuttamisen. Ostopalvelun valtuutus muodostetaan seka vaestotasoisessa etta
potilaskohtaisessa ostopalvelussa. Potilaskohtaisen ostopalvelun tapauksessa ostopalvelun jarjestaja voi
maadritella ostopalvelun valtuutukseen, mita ostopalvelun jarjestdjan rekisterissa olevia asiakirjoja ostopalvelun
tuottaja tarvitsee palvelun tuottamiseen. Potilaskohtaisessa ostopalvelussa ostopalvelun jarjestdja voi lisaksi
ilmoittaa ostopalvelun valtuutuksessa palvelutapahtuman, johon ostopalvelun tuottaja voi liittaa arkistoitavat
asiakirjat, jos ostopalvelun tuottajan ei ole tarkoitus tuottaa omaa palvelutapahtumaa ostopalvelun jarjestajan
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rekisteriin (palvelutapahtuman luonti ostopalvelutilanteessa toteutetaan palvelujarjestajan ohjeistuksien
mukaisesti).

Potilaskohtaisessa ostopalvelun valtuutuksessa palveluntuottaja-tieto ei ole pakollinen tieto ostopalvelun
valtuutusta tallennettaessa Potilastiedon arkistoon. Ostopalvelun valtuustus on keskenerainen-tilassa siihen
saakka, kunnes palveluntuottaja-tieto on tdydennetty, eika se palaudu normaalisti palveluntuottajan tekemien
hakujen tulosjoukossa. Ostopalvelun valtuutus, josta puuttuu palveluntuottaja-tieto, on kuitenkin mahdollista
hakea potilaan yksilointitiedon perusteella. Tieto palveluntuottajasta voidaan saada esimerkiksi potilaan valittua
palveluntuottajan sahkoisen palveluseteli- ja ostopalvelujdrjestelman palveluportaalin kautta hanelle osoitettuun
ostopalvelun valtuutukseen.

My0s palvelunjarjestdjan ja palveluntuottajan ammattihenkild voi taydentaa palveluntuottaja-tiedon esimerkiksi
niissa tilanteissa, joissa organisaatiolla ei ole kdytossa sahkoista palveluseteli- ja ostopalvelujarjestelmaa. Talloin
palvelunjarjestdjan tulee varmistaa, ettad potilaalla on tiedossa ne palveluntuottajat, jotka kuuluvat
palvelunjarjestdjan hyvaksymiin palveluntuottajiin. Myos palveluntuottajan tulee varmistua, etta se on oikeutettu
tuottamaan potilaalle ostopalvelun valtuutuksen mukaisen palvelun ennen palveluntuottaja-tiedon taydentamista.

Potilaskohtaisessa ja vaestotasoisessa ostopalvelun valtuutuksessa palvelunjarjestaja voi tarkentaa ostopalvelun
kohteena olevan palvelun tietoja. Palvelun tietoihin voi

e valita minka Palvelutapahtuman palvelujen luokan palvelusta on kyse,

e lisata viitteen Potilastiedon arkistoon tallennettuun potilaan tiettyyn asiakirjaan seka

e tarkentaa palvelun sisaltoa tai palveluntuottajalle annettavaa ohjeistusta lisatietona joko
organisaatiokohtaiseen koodistoon tai vapaaseen tekstiin tai ndiden yhdistelmaan perustuen.

Yhdella ostopalvelun valtuutuksella voi tarkentaa useamman palvelun tietoja esimerkiksi tilanteessa, jossa
ostopalvelun valtuutuksen kohteena on useammasta yksittaisesta palvelusta koostuva kokonaisuus (nk.
palvelupaketti).

Taulukko 3.31
Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID
Vaatimus Potilaskohtaisessa ostopalvelun valtuutuksessa P Palvelunjarjestaja,
OPV10 palvelunjarjestajan tulee voida maaritella, mita jarjestajan Ostopalvelun
rekisterissa olevia asiakirjoja ostopalvelun tuottaja tarvitsee valtuutuksia hallinnoiva
palvelun tuottamiseen. jarjestelma
Vaatimus Ostopalvelun valtuutukselle tulee voida maarittaa ajanjakso, P Palvelunjarjestdja,
OPV11 jonka valtuutus on voimassa. Ostopalvelun
valtuutuksia hallinnoiva
jarjestelma
Vaatimus Potilaskohtaisessa ostopalvelun valtuutuksessa P Palvelunjarjestdja,
OPV12 palvelunjarjestdjan tulee voida ilmoittaa palvelutapahtuma, Ostopalvelun
mihin tuottaja on velvoitettu liittdamaan arkistoitavat valtuutuksia hallinnoiva
asiakirjat, jos tuottajan ei ole tarkoitus tuottaa omaa jarjestelma

palvelutapahtumaa. Palvelutapahtuman luonti toteutetaan
palvelunjarjestdjan ohjeistuksen mukaisesti.

Vaatimus Ostopalvelun valtuutuksessa palvelunjarjestdjan tulee voida P Palvelunjarjestdja,
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID
OPV14 antaa palveluntuottajalle ostopalvelun tuottamista koskevia Ostopalvelun
lisatietoja. valtuutuksia hallinnoiva
jarjestelma
Vaatimus Ostopalveluissa kirjaamispohjana tulee kayttaa P Palvelunjarjestdja,
OPV15 asiakirjalomaketta "OSVA". Ostopalvelun

valtuutuksia hallinnoiva
jarjestelma

3.7.5.4 Nouda ostopalvelun valtuutus

Ostopalvelun jarjestdja voi hakea ostopalvelun valtuutus -asiakirjan tai sen kuvailutiedot Potilastiedon arkistosta
katselua, muutosta tai mitatointia varten. Ostopalvelun tuottaja voi hakea Potilastiedon arkistosta ostopalvelun
jarjestdjien rekistereista ne ostopalvelun valtuutukset, joissa hakija on ostopalvelun tuottaja. Arkistopalvelu
tarkastaa, etta ostopalvelun tuottaja saa nahdakseen vain ne voimassaolevat ostopalvelun valtuutukset, joissa on
itse palveluntuottajana. Potilaskohtaisesti ostopalvelun tuottaja voi hakea potilaan yksildintitiedon perusteella
my0s sellaiset ostopalvelun valtuutukset, joista puuttuu palveluntuottaja. Tama koskee palvelusetelin kayttoa ja
oikeus hakea ostopalvelun valtuutus perustuu joko suullisesti tai séhkodisessa palvelussa annettuun asiakkaan
suostumukseen. Arkistopalvelu palauttaa vain voimassa olevien ostopalvelun valtuutus -asiakirjojen viimeisimman
version.

Ostopalvelun valtuutuksessa on riittavat tiedot, jotta ostopalvelun toteuttamisen vaatimat palvelutapahtuman
arkistointi, asiakirjojen haku ja arkistointi palvelunjarjestajan rekisteriin mahdollistuvat. Ostopalvelun valtuutuksen
haku ei edellyta hoitosuhteen varmentavan palvelutapahtuma-asiakirjan olemassaoloa. Palveluntuottajan oikeus
hakea jarjestdjan tuottama Ostopalvelun valtuutus perustuu asiakkaan suulliseen suostumukseen tai sahkoisessa
palvelussa annettuun suostumukseen.

Taulukko 3.32

Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Palveluntuottajan jarjestelman tulee voida tarkistaa, onko v Palveluntuottaja,

OPV16 ostopalvelun jarjestdjan rekisterissa kyseista ostopalvelun Tietoja hakeva
tuottajaa koskevia voimassa olevia ostopalvelun valtuutuksia jarjestelma

ja hakea ne (jarjestdjan ja tuottajan keskindista tiedonsiirtoa
koskevan sopimuksen mukaisesti).

Vaatimus Potilaskohtaiset ostopalvelun valtuutukset tulee voida hakea P Palveluntuottaja,
OPV17 myos ilman potilaan yksildintia. Talloin haku palauttaa kaikki Tietoja hakeva
voimassaolevat ostopalvelun valtuutukset, jarjestelma,
joissa hakija on merkitty ostopalvelun tuottajaksi. Mikali hakua Potilastiedon arkisto

rajataan ko. palveluntuottajan palveluyksikko-tiedolla, tulee
haun palauttaa myos ne ko. palveluntuottajan ostopalvelun
valtuutukset, joista puuttuu palveluyksikén tiedot.
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Ilman potilaan yksildintia tapahtuva potilaskohtaisten P Palveluntuottaja,

OPV18 ostopalveluvaltuutusten haku palveluntuottajakohtaisesti Tietoja hakeva
voidaan toteuttaa siten, ettd haussa palautuu vaihtoehtoisesti jarjestelma

ensin kuvailutiedot ja sitten halutut ostopalvelun valtuutus -
asiakirjat tai suoraan pyydetyt ostopalvelun valtuutus -
asiakirjat kuvailutietoineen.

Vaatimus Palveluntuottajan jarjestelman pitaa voida rajata ostopalvelun P Palveluntuottaja,
OPV19 valtuutuksien hakuja potilaan henkilétunnuksen seka Tietoja hakeva
ostopalvelun valtuutuksen tallennushetken perusteella. jarjestelma

Potilaan henkilotunnuksella haettaessa palautetaan myos
sellaiset ostopalvelun valtuutus -asiakirjat, joista puuttuu
palveluntuottaja-tieto.

Vaatimus Ostopalvelun valtuutuksen haun yhteydessa ei tarkasteta P Potilastiedon arkisto
OPV20 potilaan suostumusta tai kieltoja.

Vaatimus Ostopalvelun valtuutuksen haun yhteydessa ei tarkisteta P Potilastiedon arkisto
OPV21 hoitosuhdetta, eika palvelutapahtumaa tarvitse olla olemassa.

Vaatimus Vaestotasoisen ostopalvelun valtuutuksen haussa palautetaan P Potilastiedon arkisto
OPV22 kaikki vaestotasoiset ostopalvelun valtuutukset, missa hakija

on ostopalvelun tuottaja.

3.7.5.5 Korjaa tai mitatoi ostopalvelun valtuutus

Ostopalvelun valtuutuksen tietosisaltoa voidaan tarvittaessa korjata. Ostopalvelun valtuutus voidaan korjata esim.
jos potilas peruu tai vaihtaa palveluntuottajaa, jos jarjestdja vaihtaa palveluntuottajaa, ostopalvelun valtuutuksen
voimassaoloaikaa muutetaan tai luovutettavan aineiston laajuutta muutetaan. Ostopalvelun valtuutusta voi
korjata ja muokata ostopalvelun valtuutuksen luonut palvelunjarjestaja. Palveluntuottaja voi paivittaa
ostopalvelun valtuutusta ainoastaan taydentamalla ostopalvelun valtuutus -asiakirjalta puuttuvan
Palveluntuottaja-tiedon tilanteessa, jossa tietoa ei ole tallennettu ennen palvelun toteuttamisen aloittamista.
Tama koskee palvelusetelin kayttoa ja tuottajan oikeus versioida jarjestajan asiakirjaa perustuu asiakkaan
suulliseen suostumukseen tai sahkoisessa palvelussa annettuun suostumukseen.

Ostopalvelun valtuutus voidaan tarvittaessa mitatoida palvelunjarjestdjan potilastietojarjestelmasta. Yleiset
mitatointia koskevat maarittelyt on kuvattu tassa julkaisussa korjausta ja mitatointia koskevassa kohdassa.

Taulukko 3.33

Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID
Vaatimus Palvelunjarjestdjan tulee voida muokata ja korjata P Palvelunjarjestdja,
OPV23 tallentamansa ostopalvelun valtuutuksen tietoja. Ostopalvelun
Palvelunjarjestajan tulee hakea ennen paivittamista valtuutuksia
tuorein versio ostopalvelun valtuutus -asiakirjasta hallinnoiva jarjestelma

Potilastiedon arkistosta. Paivitetty ostopalvelun
valtuutus tulee tallentaa valittomasti Potilastiedon

arkistoon.
Vaatimus Mikali ostopalvelun valtuutus on luotu vaaralle P Palvelunjarjestaja,
OPV25 potilaalle, tulee palvelunjarjestajan mitatoida Ostopalvelun
ostopalvelun valtuutus. Virheellisen ostopalvelun valtuutuksia
valtuutuksen perusteella arkistoidut asiakirjat tulee hallinnoiva jarjestelma

mitatoida Potilastiedon arkistosta ennen ostopalvelun
valtuutuksen mitatointia.

Vaatimus Mikali potilaskohtaiselle ostopalvelun valtuutukselle ei  EP (ehto: mikdli  Palveluntuottaja,

OPV26 ole merkitty palveluntuottaja-tietoa (kohdentamaton  toteutettu Ostopalvelun
palveluseteli), voi ostopalvelun tuottaja paivittaa tiedon palvelusetelin valtuutuksia
versioimalla asiakirjaa asiakkaan ilmaistessa tuottajan valinta) hallinnoiva jarjestelma

palveluntuottajan valinnan. Tuottajan oikeus versioida
jarjestajan asiakirjaa perustuu asiakkaan suulliseen
suostumukseen tai sahkoisessa palvelussa annettuun
suostumukseen. Ostopalvelun tuottaja ei voi paivittaa
muita ostopalvelun valtuutuksen tietoja. Paivitetty
ostopalvelun valtuutus tulee tallentaa valittomasti
Potilastiedon arkistoon.

Vaatimus Palveluntuottaja voi poistaa Palveluntuottaja-tiedon,  EP (ehto: mikdli  Palveluntuottaja,
OPV26.1 mikali palveluntuottaja on sen itse asettanut OPV 26 toteutettu) Ostopalvelun
ostopalvelun valtuutukseen. (esimerkiksi tilanteissa valtuutuksia
missa asiakas peruuttaa varaamansa vastaanottoajan) hallinnoiva jarjestelma

3.7.5.6 Palvelutapahtuma ostopalvelutilanteessa

Ostopalvelutilanteessa tietojen kayttaminen Potilastiedon arkistosta edellyttaa ostopalvelun valtuutuksen lisaksi
potilaan ja palveluntuottajan valilla olevaa hoitosuhdetta, joka todennetaan hoitosuhteen varmistavalla
palvelutapahtumalla. Ostopalvelun valtuutus on arkistoitu Potilastiedon arkistoon ostopalvelun jarjestajan
rekisteriin. Ostopalvelun jarjestaja ja ostopalvelun tuottaja sopivat, kayttaako tuottaja jarjestajan rekisterissa
olevaa palvelutapahtumaa, vai arkistoiko ostopalvelun tuottaja oman palvelutapahtuman ostopalvelun jarjestajan
rekisteriin. Asiakirja voidaan arkistoida, vaikka ostopalvelun valtuutuksen voimassaolo olisi paattynyt.

Taulukko 3.34
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Ostopalvelutilanteessa palvelutapahtumalle tulee kirjata P Palveluntuottaja,

OPV27 hoitovastuulliset palveluntuottajan palveluyksikot seka Tietoja tuottava
palvelunjarjestajan palveluyksikkd mikali tieto on kaytettavissa. jarjestelma

Vaatimus Mikali palvelunjarjestdja ei ostopalvelutilanteessa ole luonut P Palveluntuottaja,

OPV28 valmista palvelutapahtumaa palveluntuottajalle, tulee Tietoja tuottava
palveluntuottajan luomalle palvelutapahtumalle kirjata jarjestelma

kuvailutiedoksi sen ostopalvelun valtuutuksen tunniste, jonka
perusteella palvelutapahtuma on tuotettu. Palvelutapahtumalle
voi tallentaa useamman kuin yhden ostopalvelun valtuutuksen

tunnisteen.
Vaatimus Kun palvelunjarjestdja luo ostopalvelutilanteessa P Palvelunjarjestaja,
OPV29 palvelutapahtuman, tulee palvelunjarjestdjan kirjata Tietoja tuottava
palvelutapahtuman kuvailutiedoksi kyseisen ostopalvelun jarjestelma

valtuutuksen tunniste. Palvelutapahtumalle voi tallentaa
useamman kuin yhden ostopalvelun valtuutuksen tunnisteen.

3.7.5.7 Hae potilaan hoitoasiakirjat ostopalvelutilanteessa

Ostopalvelun tuottaja saa hakea Potilastiedon arkistosta palvelujen tuottamiseen tarvittavat potilasasiakirjat.
Arkistopalvelu tarkastaa, etta palvelunjarjestdja on valtuuttanut palveluntuottajan hakemaan asiakirjoja
ostopalvelun valtuutuksella.

Arkistopalvelu huolehtii ostopalvelun tuottajan hakujen rajaamisesta. Kun ostopalvelun tuottaja hakee
Potilastiedon arkistosta potilasasiakirjoja, arkistopalvelu tarkastaa potilaan Kanta-suostumuksen
tiedonhallintapalvelusta ja hoitosuhteen todentavan palvelutapahtuman ostopalvelun jarjestajan rekisterista.
Ostopalvelun jarjestdja voi potilaskohtaisessa ostopalvelun valtuutusasiakirjassa maaritelld, saako
palveluntuottaja kayttoonsa jarjestajalta kaikki potilaan asiakirjat vai maarattyjen palvelutapahtumien tai
ajanjaksojen asiakirjat. Ostopalvelun valtuutuksessa asetetut rajaukset eivat kuitenkaan koske yleistd Kanta-
luovutusta eli jarjestdjan asettamat rajoitukset eivat rajaa muilta rekisterinpitdjilta saatuja tietoja ja potilaan
suostumuksissa, jotka koskevat tietojen hakemista muiden palvelunantajien rekistereista, toimitaan normaalien,
voimassaolevien kdytantojen mukaisesti. Potilaan tekemat Kanta-kiellot rajaavat muiden palvelunantajien tietojen
palauttamista.

Ostopalvelun valtuutus voi olla potilaskohtainen tai vaestotasoinen, mutta sopimuksen laajuudesta riippumatta
potilastietojarjestelma voi hakea Potilastiedon arkistosta yhden potilaan tiedot kerrallaan. Potilasasiakirjojen haku
Potilastiedon arkistosta on sallittu ostopalvelun valtuutuksen voimassaolon ajan, mutta suostumuksen ja kiellot
huomioiva luovutushaku ostopalvelutilanteessa kaikkien palvelunantajien rekistereista on sallittu hoitosuhteen
todentavan palvelutapahtuman voimassaolon ajan, vaikka ostopalvelun valtuutuksen voimassaolo olisi paattynyt.
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Ostopalvelun tuottaja voi hakea asiakirjoja jarjestajan P Potilastiedon arkisto,

OPV30 rekisterista Potilastiedon arkistosta, kun palvelunjarjestaja Palveluntuottaja, Tietoja
on tallentanut ostopalvelun valtuutuksen ja hakeva jarjestelma,
palvelunjarjestaja tai palveluntuottaja on tallentanut Tietoja tuottava
hoitosuhteen todentavan palvelutapahtuma-asiakirjan jarjestelma

palvelunjarjestajan rekisteriin.

Vaatimus Potilastiedon arkistosta tapahtuva potilastietojen kasittely P Potilastiedon arkisto,

OPV31 (haku ja tallennus) tapahtuu kulloisenkin Palveluntuottaja, Tietoja
hoitotilanteen/palvelun toteutukseen liittyvan hakeva jarjestelma,
palvelutapahtuman osoittaman ostopalvelun valtuutuksen Tietoja tuottava
rajaamana. Ostopalvelun valtuutuksen tunnus on jarjestelma

vaatimusten OPV28 ja OPV29 mukaisesti
palvelutapahtuman ehdollisesti pakollinen kuvailutieto.

Toteutettaessa potilastietojarjestelmiin asiakirjojen haku ostopalvelun jarjestajan rekisterista
ostopalvelutilanteessa, tulee toteutuksissa noudattaa Potilastiedon arkisto: rajapintakdyttotapaukset arkiston ja
liittyvan jarjestelman valilla- dokumentin ohjeistusta.

3.7.5.8 Muodosta potilaan hoitoasiakirja ostopalvelutilanteessa

Ostopalvelun jarjestdja valtuuttaa palveluntuottajan arkistoimaan palvelun aikana syntyneet potilasasiakirjat.

Palveluntuottajalla on ostopalvelusopimuksen perusteella tiedossa palvelunjarjestadjan rekisteri, jota valtuutus
koskee ja johon asiakirjat arkistoidaan. Palveluntuottaja laatii antamastaan palvelusta merkinnat, asiakirjat ja

lomakkeet omaan potilastietojarjestelmaansa ja arkistoi ne sitten ostopalvelun jarjestdjan rekisteriin.

Ostopalvelutilanteen paatyttya palveluntuottajalla ei ole suoraan Potilastiedon arkiston kautta paasya
ostopalvelutilanteessa tuottamiinsa asiakirjoihin, vaan ne ovat saatavissa ainoastaan luovutuksen kautta.

Taulukko 3.36

Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Ostopalvelun toteuttamisen aikana syntyneita tietoja ei arkistoida P Palveluntuottaja,

OPV32 palveluntuottajan rekisteriin. Tietoja tuottava
jarjestelma

Vaatimus Ostopalvelun toteuttamisen aikana tuotetut potilaan asiakirjat P Palveluntuottaja,

OPV33 tulee arkistoida ostopalvelun jarjestdjan rekisteriin. Tietoja tuottava

jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID
Vaatimus Palveluntuottaja voi sdilyttaa ostopalvelutilanteessa syntyneet ~ V Palveluntuottaja,

OPV34 potilastiedot paikallisesti omassa jarjestelmassaan vain
laadunvalvontaa, tilastointia ja laskutusta varten. Ostopalvelun
tuottaja voi korjata palvelun tuottamisen aikana
tietojarjestelmaansa palvelun tuottamisen aikana syntyneita
potilastietoja ostopalvelun valtuutuksen voimassaolon
paattymisen jalkeen sekd my0s hoitosuhteen paattymisen
jalkeen. Mikali potilaan tietoja haetaan Potilastiedon arkistosta
korjausta varten, haku ja korjaus edellyttaa voimassaolevaa
ostopalvelun valtuutusta tai voimassaolevaa hoitosuhdetta.
Ostopalvelun tuottaja ei saa kayttaa palvelun tuottamisen aikana
tietojarjestelmaansa syntyneita potilastietoja potilaan hoitoon
ostopalvelusopimuksen paatyttya.

Vaatimus Palveluntuottaja voi pyydettaessa tulostaa potilaalle P
OPV35 ostopalvelun tuottamisen aikana syntyneita hoitoasiakirjoja
(edellyttda hoitosuhteen voimassaoloaikaa).

Vaatimus Palveluntuottajan jarjestelman tulee tuottaa luovutusilmoitus P
OPV36 potilaalle luovutetuista tulosteista ja luovutusilmoitus on
tallennettava Potilastiedon arkistoon.

3.7.5.9 Korjaa tai mitatoi potilaan hoitoasiakirja ostopalvelutilanteessa

Tietoja tuottava
jarjestelma

Palveluntuottaja,
Tietoja tuottava
jarjestelma

Palveluntuottaja,
Tietoja tuottava
jarjestelma

Ostopalvelutilanteessa arkistoituja asiakirjoja pitda voida tarvittaessa korjata tai mitatoida ostopalvelun tuottajan
potilastietojarjestelmasta. Arkistopalvelu tarkastaa, etta ostopalvelun valtuutus ja hoitosuhteen todentava

palvelutapahtuma sallivat muokkauksen.

Ostopalvelun jarjestdja on ostopalvelussa tuotettujen asiakirjojen rekisterinpitdja, joten tarvittaessa se voi korjata
tai mitatoida asiakirjan. Ensisijaisesti korjauksen tekee kuitenkin asiakirjan tuottanut taho, mutta jos se ei jostain
syysta ole mahdollista, niin rekisterinpitdjan eli palvelunjarjestdjan taytyy voida varmistaa asiakirjojensa

asianmukaisuus.

Taulukko 3.37

Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Ostopalvelun tuottaja ei voi muuttaa jarjestdjan tai muiden P Palveluntuottaja,

OPV38 tuottajien arkistoimia hoitoasiakirjoja. Ostopalvelun tuottaja Tietoja tuottava
voi kasitella (korvaus, mitdtointi) ainoastaan itse arkistoimia jarjestelma
asiakirjoja.
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3.7.5.10 Tyonkulku ja heratteet

Ostopalvelun valtuutus -asiakirjan tietosisaltoon perustuen voidaan seka palvelunjarjestajan etta
palveluntuottajan jarjestelmiin rakentaa heratetoiminnallisuuksia. Herdtetoiminnallisuus on yleistermi tilanteelle,
jossa teknisella kyselylla tai valityssanomalla ilmaistaan jonkin tapahtuman toteutuminen. Tekninen toteutus voi
perustua ns. pollaus-menettelyyn, vastinjarjestelman tyontamaan heratteeseen tai ndiden yhdistelmaan.

Ostopalvelun valtuutus -asiakirjan tietosisalto voi ndin ollen toimia ammattihenkildille naytettavien heratteiden
yhtena tietolédhteena. Tunnistettuja tarpeita heratetoiminnallisuudessa hyddynnettaville tietosisalldille ovat mm.
seuraavat:

e Palvelunjarjestdjan jarjestelmat:

o Jarjestelma saa tiedon jarjestajan ostopalvelun valtuutukseen merkitseman palvelutapahtuman
tunnisteen perusteella, onko palvelutapahtuma-asiakirjaan tullut paivityksia.

o Jarjestelma saa tiedon tietyn ostopalvelun valtuutuksen perusteella arkistoiduista asiakirjoista
palvelutapahtumalle kirjatun ostopalvelun tunnisteen perusteella (niissa tilanteissa, kun
palvelutapahtumaa ei ole kiinnitetty ostopalvelun valtuutuksessa eli koko palvelutapahtuma ostetaan
ulkoa).

e Palveluntuottajan jarjestelmat:

o Jarjestelma saa tiedon niista uusista ostopalvelun valtuutuksista, jotka on osoitettu kyseiselle
palveluntuottajalle.

Kyseisissa tilanteissa asiakas- ja potilastietojarjestelman tehtdvaksi jaa tilanteen havaitseminen (vaati teknisesti
haun Potilastiedon arkistosta) ja asianomaisen palveluyksikdn/henkilon tilanteesta notifioiminen.

Taulukko 3.38

Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Ostopalveluiden tuottaja voi hakea P (Potilastiedon Potilastiedon

OPV39 tuotannonohjauksensa tueksi (esimerkiksi arkisto) arkisto
heratetoiminnallisuuden perusteeksi) itselleen V (Palveluntuottaja)  Palveluntuottaja

kohdistetut ostopalvelun valtuutukset ilman potilaan
yksilointia (kts. vaatimus OPV16)

Vaatimus Ostopalvelun jarjestdja voi hakea ostopalvelun P (Potilastiedon Potilastiedon
OPV40 valtuutuksella tuotettuja, Potilastiedon arkistoon arkisto)V arkisto
paivittyneita tietoja (hakukriteerina ostopalvelun (Palvelunjarjestaja) Palvelunjarjestaja

valtuutuksessa yksiloity palvelutapahtuma tai
palvelutapahtumat, joiden kuvailutiedoissa on
ostopalvelun valtuutuksen tunniste).

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos - Institutet for hdlsa och vilfard - Finnish Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland « PL/PB/P.O. Box 30, FI-00271 Helsinki « puh/tel +358 29 524 6000

thl.fi « Twitter: @THLorg



@ thi

3.7.5.11 Ostopalvelun valtuutuksen tuottaminen erillisjarjestelmassa

Ostopalvelun valtuutus voidaan tuottaa ostopalvelun jarjestajan kayttamassa palveluseteleja hallinnoivassa
erillisjarjestelmassa. Palveluseteli-jarjestelyn eri vaiheet tapahtuvat Kanta-palvelujen ulkopuolella, eika niita
kuvata tassa dokumentissa. Potilaskohtaisessa ostopalvelun valtuutuksessa palveluntuottaja ei ole pakollinen tieto
tallennettaessa ostopalvelun valtuutus Potilastiedon arkistoon. Ostopalvelun valtuustus on keskenerdinen siihen
saakka, kunnes palveluntuottaja on tdydennetty.

Palveluseteleja hallinnoiva erillisjarjestelma toimii Kanta-palveluun pain edustamansa terveydenhuollon
palvelujen antajan nimissa, jolloin ostopalvelun valtuutuksen arkistointi- ja hakusanoma tulee erillisjarjestelmasta
ostopalvelun jarjestajan nimissa ja sen aiheuttamat toimenpiteet kohdistuvat ostopalvelun jarjestajan rekisteriin.
Palveluseteleja hallinnoiva erillisjarjestelma on siis yhteydessa Potilastiedon arkistoon padin vastaavalla tavalla kuin
muutkin palvelunjarjestajan erillisjarjestelmat.

Erillisjarjestelma toimii ostopalvelun jarjestdjan rekistereissa oman kayton tapaan, eika kyse ole ostopalvelun
valtuutuksia haettaessa luovutuksesta tai arkistoinnissa arkistoinnista toisen rekisteriin. Ostopalvelun
valtuutukseen arkistointi tai paivitys erillisjarjestelmasta ei vaadi suostumusta eika hoitosuhteen varmentamista.
Erillisjarjestelma kasittelee vain ostopalvelun valtuutuksia, eika sen kayttamilla ostopalvelun valtuutuksen
palvelupyynnéilld (PP32 ja PP38) padse hakemaan tai kdsittelemaan hoitoasiakirjoja ostopalvelun jarjestdjan
rekistereista.

Kaikkien erillisjarjestelmaa kayttavien ostopalvelun jarjestajien on ilmoitettava erillisjarjestelman liityntapisteen
tiedot. Jos erillisjarjestelma on yhteydessa suoraan Kanta-palveluihin, on Kanta-palvelun teknisessa osoitteistossa
oltava tieto siitd, etta palvelunjarjestajan rekisteriin arkistoiminen sallitaan my®ds erillisjarjestelman varmenteella.

Potilastiedon arkisto ei erottele potilastietojarjestelmasta ja erillisjarjestelmasta tehtyja ostopalvelun valtuutuksia.
Potilastietojarjestelmasta on mahdollista hakea ja paivittaa erillisjarjestelman arkistoima ostopalvelun valtuutus ja
painvastoin. Erillisjarjestelmaa koskevat kayttotapaukset - Tee ja arkistoi uusi ostopalvelun valtuutus - Korjaa tai
mitatoi ostopalvelun valtuutus - Nouda ostopalvelun valtuutus.
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PTA, Liite: Merkintéjen rakenne ja kuvailutiedot
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Paivitetty: 30.3.2020

Paivittajat: Kela ja THL

Merkintdjen rakenne Té&ssa on maadritelty niiden merkintdjen rakennetiedot, joiden asiakirjan tyyppi on "kertomusteksti'- koodiston eArkisto - Asiakirjatyyppi

ja kuvailutiedot
Nimi
Rakenne

Nakyméa

LisAnédkyma

Hoitoprosessin vaihe

Otsikko

(1.2.246.537.5.5001) mukaisesti.

Laajempi kuvaus

Nakyma annetaan koodiston AR/YDIN - Nakymat (1.2.246.537.6.12.2002) koodiarvoilla, jotka on merkitty padanakymissa kaytettavaksi.
Paanakymana voi olla vain yksi kansallinen ndkyma.

Liittyy aina nédkymaan. Yhteen ndkymaan voi liittya yksi tai useita lisdnakymia tai liséndkymia ei ole lainkaan. Lisandkymana voi olla yksi
tai useita kansallisia nakymia tai yksi tai useita organisaatiokohtaisia ndkymié tai molempia. Kansalliset ndakymat annetaan koodiston
AR/YDIN - Nakymat (1.2.246.537.6.12.2002) koodiarvoilla, paikalliset ndkymét annetaan organisaatiokohtaisella koodistolla-, jolloin
koodistolla on oltava oma uniikki organisaatiokohtainen tunniste (OID-tunniste), joka erottaa sen kansallisista nakymakoodistoista tai
muista kansallisista koodistoista.

Lisdnakymien kayttotarkoituksena on:
1) Organisaatiokohtaisten/paikallisten ndkymien kirjaaminen (liittdminen kansalliseen nékymaan)
2) merkinnan esittdminen myos muilla ndkymilla merkinn&n ensisijaisen ndkyman, paanékyman liséksi.

3) tekninen kayttotarkoitus (mm. Yhteenveto (YHT), Erillinen asiakirja (ERAS) ja Kokonaishammastarkistus (HAMK) lisanakymat)

Hoitoprosessin vaihe annetaan koodiston AR/YDIN - Hoitoprosessin vaihe (1.2.246.537.6.13.2006) mukaisilla koodiarvoilla.

Otsikko annetaan koodiston AR/YDIN - Otsikot (1.2.246.537.6.14.2006) mukaisilla koodiarvoilla. Merkinnassé voi olla useita kansallisia
otsikoita.
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Versio 2.0
Paivitetty: 30.3.2020

Paivittajat: Kela ja THL

Lisaotsikko

Sisalto

Teksti

Rakenteinen tieto

Rakenteisen tiedon
yksildintitunnus

Viittaus ulkoiseen
dokumenttiin

Viittaus rakenteisen
tiedon yksildivaan
tunnukseen

Liittyy aina otsikkoon. Lisaotsikoilla voidaan esittda organisaatiokohtaisia/paikallisia otsikoita tai muita tasmallisemmin maariteltyja
otsikoita, jotka voivat esiintya vain kansallisen otsikon yhteydessa. Organisaatiokohtaiset/paikalliset lisdotsikot annetaan
organisaatiokohtaisella koodistolla-, jolloin koodistolla on oltava oma uniikki organisaatiokohtainen tunniste (OID-tunniste), joka erottaa
sen kansallisesta ndkyméakoodistosta tai muista paikallisista koodistoista.

Merkinta tekstimuodossa nayttbmuotoa varten. Voi olla seka kayttajan kirjaamaa vapaata tekstia etta rakenteisesta tiedosta P
nayttémuotoon tuotettua tekstia.

Merkinnan koko tai osasiséltd rakenteisessa muodossa-toteutettuna CDA entryn sisélla olevilla luokilla HL7 ohjeistuksen mukaisesti.
Rakenteinen tieto tunnistetaan templateld:l1&.

Merkinnan siséalla voi olla useita rakenteisia tietoja (teknisesti CDA entryn sisélld olevia clinical statements mallin mukaisia luokkia, *EP
joiden valilla voi olla suhteita)

* EP (jos merkinta&n on tuotettu rakenteisia tietoja, niin rakenteiselle tiedolle on pakko tuottaa yksilintitunnus (esim. obser-vation.id tai procedure.id)).

Viittaus toiseen asiakirjaan.

Viittaus merkinnan rakenteisesta tiedosta toisen rakenteisen tiedon yksiléivaan tunnukseen.

Merkinnan kuvailutiedot (metatiedot)

Merkinnéan tekija (MER tai OHJ tai KAN) P

Merkinnan
yksildintitunnus

Merkinnat yksildidaan oid-tunnuksella. TAma voidaan toteuttaa esimerkiksi kayttden asiakirjan tunnusta tarkennettuna merkinnéan P
tunnuksella.


http://observation.id/
http://procedure.id/

Versio 2.0

Paivitetty: 30.3.2020
Paivittajat: Kela ja THL

Tapahtuma-aika

Merkinnan tapahtuma-aika. Mikali kayttaja on sydttanyt merkinnan teon tapahtuma-ajan, aika on silloin minuutin tarkkuudella.
Potilastietojarjestelméan antamien aikojen osalta ndkymatasolla merkinnan tekijan sekd muiden merkinnan tekoon osallistuneiden
roolien osalta aika annetaan sekunnin tarkkuudella. Tapahtuma-aikaa tarkentavat méaarittelyt kuvataan Kertomus ja lomakkeet-
dokumentin luvussa 2.5: Author.

Muut merkinnan kasittelyyn osallistuneet

Muun merkinnan
kasittelyyn
osallistuneen
tapahtuman aika

Muun merkinnan
kasittelyyn

osallistuneen tunniste

Muun merkinnan
kasittelyyn
osallistuneen nimi

Muun merkinnan
kasittelyyn
osallistuneen rooli

Ajankohta, jolloin merkinnén kirjaus tai hyvaksynta on tehty, merkinnan korjaus on tehty tai sanelu on purettu-Potilastietojarjestelma
antaa ajan sekunnin tarkkuudella.

Kenen kayttajatunnuksen nimissa-kirjaus on tehty. Potilastietojarjestelma lisda automaattisesti kayttajan tunnisteen kirjautumistiedoista.

Kayttgjatunnusta vastaavan henkilén nimi. Potilastietojarjestelma lisda automaattisesti kirjautumistiedoista.

Merkinnan kasittelyyn osallistuneen rooli (ei MER, KAN ja OHJ). Rooleja ovat esim. merkinnan kirjaaja (tekstin syottaja), merkinnéan
korjaaja, adnimuodossa olevan merkinnan sanelija, sanelun purkanut kirjaaja, merkinnan hyvaksynyt henkild. Roolitieto ilmoitetaan
koodistopalvelimen luokituksella eArkisto - tekninen CDA R2 henkilétarkennin (1.2.246.537.5.40006.2003).



Merkinnan
tunnus

Merkinnan
tekija
(MER, OHJ, KAN)

Muut merkinnan
kasittelyyn
osallistuneet

Paanakyma
Esim. KIRURGIA

Lisanakymat

Esim. SISATAUDIT

Potilaan
tiedot

Merkinnan
tekijan,
palveluyksikon
ja potilaan
tietojen
nayttdmuoto

Merkinnan
sisalto

Tapahtuma
-aika

Merkinnan
tekijan
tunnus

Merkinnan
tekijan
nimi

Palvelu-
yksikko

Kertomuskirjauksen
nayttdmuoto

Merkinnan
tekijan
rooli

Otsikko

Hoitoprosessin
vaihe

Esim. Nykytila

Esim. Hoidon toteutus

Otsikko

Esim. Diagnoosi

Rakenteinen tieto
(+ rakenteisen tiedon id)

Kertomuskirjauksen
nayttomuoto

Rakenteinen tieto
(+ rakenteisen tiedon id)

Kuva 1: Potilaskertomusmerkinnan rakenne
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