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1 JOHDANTO

Potilastiedon arkisto (PTA) on valtakunnallisiin Kanta-palveluihin kuuluva tietojarjestelmapalvelu, jota
kdytetaan potilastietojarjestelmalla (PTJ). Se mahdollistaa keskitetyn sdhkoisten potilastietojen arkistoinnin
ja tietojen pitkadaikaisen sailyttamisen. Arkistolla on keskeinen rooli tietojen valittamisessa terveydenhuollon
palvelunantajien kesken. Kansalainen nakee terveydenhuollossa kirjattuja tietoja Omakanta-palvelun
kautta. Potilastiedot arkistoidaan teknisesti yhtenevassa muodossa, mikda mahdollistaa tietojen siirtamisen
jarjestelmasta toiseen ja parantaa tietojen saatavuutta potilaan hoitoon osallistuvissa toimintayksikdissa.

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 liiketoimintasdadnnot 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 myéhemmissa luvuissa
kuvattu. Yleiskuvaus sisaltdaa myos yhteenvedon rooleista, joiden kayttotarkoituksen perusteella
toteutettavien ja todennettavien olennaisten vaatimusten joukko maarittyy. Kansalliset maaraykset ja
vahimmaisvaatimukset kytkeytyvat naihin vaatimuksiin profiilien muodossa, joiden sisalté on kuvattu naita
olennaisia vaatimuksia koskevassa dokumentaatiossa. Yleiskuvauksessa esitelldan lisaksi dokumentin
laajuuteen liittyvat rajaukset sekd erdat ymmarrettavyyden kannalta valttamattomimmat peruskasitteet.
Varsinaiset sanastot seka tieto- jakasitemallit on'kuvattu tastd dokumentista erillaan.

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

Tama dokumentti koostuu tasta varsinaisesta isantadokumentista sekd taman osana toimitettavista liitteista.
Liitteisiin on koottu toiminnallisia vaatimuksia, jotka taydentadvat isantddokumenttiin sisaltyvia keskeisimpia
ja laajinta roolijoukkoa koskevia toiminnallisia vaatimuksia. Esimerkiksi ostopalveluiden hallinnointiin liittyva
erikoistuneempi toiminnallisuus on sisallytetty liitteisiin, mutta ostopalveluna hankittuun palveluun liittyva
asiakastietojen hyddyntaminen ja arkistointi ovat osa isantadokumenttia. Tarve liitteissa esitettyjen
vaatimusten kuvaamille toiminnallisuuksille riippuu toteutettavan tietojarjestelméapalvelun
kayttotarkoituksesta.
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2 YLEISKUVAUS

Tama maarittely pohjautuu seuraaviin taulukon 1 mukaisiin kansallisiin Potilastiedon arkiston maarittelyihin, joita
noudatetaan, ellei tassa maarittelyssa toisin vaadita.

Taulukko 1. Dokumentit joihin tassa julkaisussa viitataan

Dokumentti Lahde

Maarays sosiaali- ja terveydenhuollon https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-
tietojarjestelmien olennaisista toiminnallisista terveysalalla/tiedon-ja-vaatimusten-
vaatimuksista (Maarays 02/2016) vhdenmukaistaminen/julkaisut/maaraykset

http://www.kanta.fi/fifweb/ammattilaisille/sertifiointi)

- Liite 2. Olennaisten toiminnallisten
vaatimusten luokitus
- Liite 3b. Kanta-arkistoon liittyvien
jarjestelmien
vahimmaisvaatimusprofiilit
Kayttotapaukset ja rajapintakayttotapaukset http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/potilastiedon-
arkiston-maarittelyt
Potilastiedon arkisto: rajapintakdyttotapaukset arkiston ja
liittyvan jarjestelman valilla
Kansallinen koodistopalvelu https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-
terveysalalla/tiedon-ja-vaatimusten-
yhdenmukaistaminen/koodistopalvelu

Potilastiedon arkiston Kertomus'ja lomakkeet http://www.hl7.fi/hl7-rajapintakartta/kanta-%E2%80%93-

CDA R2 -rakenne earkiston-kertomus-ja-lomakkeet-cda-r2/
Tiedonhallintapalvelun‘periaatteet ja http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/potilastiedon-
toiminnallinen maarittely, versio 2016 arkiston-maarittelyt

Tiedonhallintapalvelun vaatimusmaarittelyt, http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/potilastiedon-
versio 2016 arkiston-maarittelyt

Terveydenhuollon rakenteisen kirjaamisen opas | http://www.julkari.fi/handle/10024/126020

Osa

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 mahdollista ja sen vaatimuksenmukaisuudesta voidaan varmistua (kuva 1).
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Toiminnalliset
vaatimukset liitteineen

Tietosisaltokuvaukset

(Rajapinta-) Profiileihin liittyvat

. : Tietoturvavaatimukset
kayttotapaukset vahimmaisvaatimukset

Tietoturva-
auditointi

Yhteistestaus « Sertifiointi

Tekniset tietorakenteet, tekniset maarittelyt ja standardien soveltamisoppaat

https://www.thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosi don-ja-vaatimusten-yhdenmukaistaminen/julkaisut/maaraykset

Kuva 1. Potilastiedon liittyva madrityskokonaisuus

2.2 Toiminna i en jasennys

Toiminnalliset vaatimukset on jasennetty kuvassa 2 esitetylla tavalla. Siina siniselld pohjalla olevien
kokonaisuuksien toiminnalliset vaatimukset ovat taman dokumentin ydinsisaltéa. Dokumentissa on myds
kuvattu Ostopalveluiden toiminnalliset vaatimukset ja liitteessa hoitosuhteen varmistaminen.

www.thl.fi
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Palvelutapahtumien hallinta
Kertomustietojen hakeminen
Asiakirjojen hallinta

Merkint6jen kasittely

Tahdonilmaisut

topalveluiden hallinta

N\

Kuva 2. Toiminnallisten vaatimusten jasennys

2.3 Jarjestelmaroolit

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojdrjestelmien olennaisten innallisten vaatimusten luokituksen
pohjalta on maaritelty profiileja, joilla ilmaistaan tie totarkoitukseen kaytettavien
tietojarjestelmien toiminnalliset vahimmaisvaat . Profiilit osittain maarittavat tarvittavia
tietojarjestelmarooleja, jotka toteuttavat ituksen mukaisia toimintoja. Profiilien ja roolien
suhdetta on kuvattu kuvassa 3.

perustele

Kayttotarkoitus

Kuva 3. Jérjestelméroolit

toteuttaa maarittad

kohdistuu
- Vaatimus

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

www.thl.fi
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Kanta-palveluita hyddyntdvat
jarjestelmdroolit

Kysely- ja wilityspalvelut

Potilaskertomusfirjestel Kanta-palvelut Kysehynahvelu
Toteuttaa ma (perusvaatimukset)
—
Walityspahveldu
Potilastiedon arkisto
-
- Walitylksen
vastaancttopabeelu
Palvelunantaja
Tiedonhallintapahelu oz oy
Jirfestemdpalvel
Tll:lllgji:;l:ﬂ;ll:‘;tdﬁd Kaytess
T elr
H Jary Ostopalvelulden hallinta
Omakanta
Kiyttaa
Luavutusilmoituksia Arkistoon tietoja
tuctiava jarjestelma toimittava jirjestelma

Armmattihenkild

Suun terveydenhucllon
jrjestalmi

ian
terveydenbuollon
ldsjestelmd

Tietoja tuottava
Jarjestelmd

Kansalalnen Arkistonhaoltaja

Rooli Selite

Potilaskertomusjarjestelma

n kaytossa olevaa tietojarjestelmaa, johon
idaan potilaan hoitoa.

Tietoja hyodyntava jarjestelma ma, joka ndyttaa Potilastiedon arkistosta tai
nhallintapalvelusta haettujen asiakirjojen tietoja loppukayttajalle tai

dsittelee niitd muulla tavoin

Tietoja tuottava jarjestelm Jarjestelma, jonka kautta loppukayttdja syottaa tai tuottaa tietoja, jotka

toimitetaan Potilastiedon arkistoon

Arkistoon tietoja toi Jarjestelma, joka on yhteydessa Potilastiedon arkistoon tallentaakseen

sinne tietoja. Voi olla my0s tietojarjestelmapalvelu, joka ei tarjoa
loppukayttdjan kayttoliittymaa ja jota muut sovellukset kdyttavat Kanta-
yhteyksien toteuttamiseen.

Tietoja hakeva jarjestelméa Jarjestelma, joka on yhteydessa Potilastiedon arkistoon tai
Tiedonhallintapalveluun hakeakseen sielta asiakirjoja tai tietoja.
Lomakeasiakirjoja tuottava jdarjestelmd | Tietoja tuottavan jarjestelman erityistapaus, jolla luodaan todistuksia ja
lausuntoja ja johon kohdistuu tavallisten asiakirjojen tuottamisesta
poikkeavia vaatimuksia.

Kieltoja kasitteleva jarjestelma Jarjestelmad, jolla voidaan tehda uusia kieltoja tai perua olemassa olevia
kieltoja.
Palvelunantaja Terveydenhuollon palvelunantajalla tarkoitetaan terveydenhuollon

toimintayksikkoa, eli kunnan terveyskeskusta, erikoissairaanhoitolain
mukaista sairaalaa tai muuta sairaanhoitopiirin kuntayhtyman paattamaa
hoitovastuussa olevaa yksikkoa, yksityisen terveydenhuollon palveluita
tuottavaa yksikkoa tai itsendisena ammatinharjoittajana toimivaa

www.thl fi
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terveydenhuollon ammattihenkiloa

Luovutusilmoituksia tuottava Jarjestelma, joka tuottaa luovutusilmoituksia muista kuin Potilastiedon
jarjestelma arkistonpalveluiden kautta tehtdvistd luovutuksista rekisterien valilla.

2.4 Peruskasitteet
2.4.1 Palvelutapahtuma

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

e yksittdinen avohoitokdynti perusterveydenhuollossa tai erikoissairaanhoidossa,

e |aitoshoitojakso,

e madritellysta syysta tapahtuva hoitosarja tai

e sdhkoinen hoidontarpeen arviointi.

Palvelutapahtuman kayttotarkoituksia ovat
1) merkintdjen ja asiakirjojen kytkeminen yhteiseen-kontekstiin,
2) hoitosuhteen perusteella syntyvan asiallisen yhteyden todentaminen seka
3) asiakkaan kieltojen kohdentaminen.

Ensimmainen kayttotarkoitus liittyy asiakirjahallinnon “asian” kasitteeseen eli palvelutapahtuma on talléin se
asiakkaan "asia”, johon kytketdaan palvelutapahtumatunnuksen avulla kaikki siihen liittyvat ja hoidon myota
syntyneet asiakirjat. Toisella kdyttotarkoituksella tarkoitetaan sitd, ettd hoitosuhde osoittaa palvelutapahtumaan
liittyvan asiallisen yhteyden ammattihenkilon ja asiakkaan valill3, 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 liittaa
asiakirjoja arkistoinnin,jalkeen. Palvelutapahtumalle on maariteltavissa syntyhetki, aktiivinen "kdynnissaoloaika"
ja paattymishetki. Palvelutapahtuma luodaan, kun

e potilaalle varataan aika kaynnille

e potilaalla on fyysinen tai sitd vastaava kontakti terveydenhuollon palveluyksikk6on tai ammattihenkil6on

e potilaasta tehty Iahete on saapunut vastaanottajalle

e potilas ilmoittautuu tai kirjataan sisdan terveydenhuollon palveluyksikkdon.

Palvelutapahtuman elinkaaren eri vaiheissa ja myos paattymisen jalkeen palvelutapahtuman tiedot muuttuvat ja
siihen voidaan liittad merkintoj4 ja asiakirjoja. Palvelutapahtumatunnus, palvelutapahtuman kuvailutiedot® 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

1
Palvelutapahtuma-asiakirjan pakolliset kuvailutiedot |6ytyvat eArkiston asiakirjojen kuvailutiedot — dokumentista
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toisesta organisaatiosta ostopalveluiden kautta, jolloin ostopalvelun tuottaja kirjaa syntyneet tiedot palvelun-
jarjestdjan rekisteriin. Potilaalla voi myds olla my6s 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 edellyttda hoitostihdetta tai muuta asiallista
yhteyttd asiakkaan ja ammattihenkilon valilla. Hoitosuhde on todennettavissa kahdella tasolla, joista ensimmaisen
kohdan on toteuduttava aina, kun asiakas- ja potilastietoja kasitelldan:

1) Palvelunantaja maarittelee ja valvoo, kenella sen palveluksessa olevista ammattihenkil6ista 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. Mikaliyhteyden perusteena oleva potilashallinnon
tapahtuma on asiakas- ja potilastietoja kasittelevan ammattihenkilontitsensa kirjaama, vaaditaan lisaksi kirjaus
erityisesta syysta potilastietojen katseluun.

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

2.4.3 Asiallinen yhteys

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

2.4.4 Merkinta (terveydenhuollossa)

Merkinnalla tarkoitetaan yhden kayttdjan yksittdiselta potilaskertomuksen nakymalta samalla kertaa kirjaamien
tai mittauslaitteen tai kuvantamislaitteen tuottamien, samojen metatietojen sitomaa potilastietojen
kokonaisuutta. Merkinta on pienin terveydenhuollon prosesseissa syntyva sisaltokokonaisuus tai asiakirjallinen
tieto.
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2.4.5 Palvelunantaja

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

2.4.6 Rekisterinpitaja

Rekisterinpitajalla tarkoitetaan yhta tai useampaa henkil6a, yhteisd4a, laitosta tai saatiota, jonka kayttoa varten
henkilorekisteri perustetaan ja jolla on oikeus maarata henkilorekisterin kaytosta tai jonka tehtavaksi
rekisterinpito on lailla saadetty.

2.4.7 Koosteasiakirja (kooste)

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

2.4.8 Koostetieto

Koostetieto tarkoittaa koosteasiakirjan sisdltaman yksittdisen merkinnan tietosisaltoa. Kyseessa voi olla esimerkiksi
yhden riskitietomerkinnan koko tallennettu tietosisalto.

2.4.9 Koosteyhteenveto

Koosteyhteenveto tarkoittaa Tiedonhallintapalvelun yhdesta tai useammasta koosteesta ja paikallisesti
tallennetuista tiedoista potilastietojarjestelmassa muodostettua esitysmuotoa potilaan keskeisista tiedoista.

2.4.10 Potilastiedon yhteenveto

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

2.4.11 Kayttaja

Kayttaja on potilastietojarjestelmaan kirjautunut henkild. Kayttdjan tulee olla luotettavasti tunnistettu
terveydenhuollon ammattihenkil, palvelujenantajan toimeksiannosta toimiva avustava henkil6 tai opiskelija, tai
tietyissa tulevaisuudessa yleistyvissa tilanteissa potilas tai potilaan edustaja. Potilaan rooli tietojarjestelman
kdyttajana voi toteutua erillisen edustajajarjestelman kautta eika han valttamatta kayta potilastietojarjestelmaa
suoraan. Kayttajien ryhmittelyssa ja luokituksissa huomioidaan kuitenkin kansalaisen rooli yhtena
kayttajaryhmana tarpeen mukaisesti.

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



PTA toiminnalliset vaatimukset

C \) TERVEYDEN JA sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmille  13(47)
” HYVINVOINNIN LAITOS Loppuraportti
Sosiaali- ja terveydenhuollon tietohallinnon 23.03.2018

operatiivisen ohjauksen yksikké OPER

2.5 Kayttotarkoitus

THL:n mé&araykset® sisaltavalla verkkosivustolla julkaistu profiilitaulukko kokoaa joukon kansallisia toiminnallisten
vaatimusten profiileja, joiden avulla ilmaistaan eri kdyttotarkoituksiin kdytettdvien 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). Tietojarjestelmdssa tai tietojarjestelmakokonaisuudessa, jolla on profiilia vastaava
kayttotarkoitus, on toteutettava vahintaan profiilissa pakolliseksi maaritellyt toiminnot ja. ominaisuudet.
Jarjestelma voi nojautua tietyn toiminnon toteuttamisessa myds toiseen jarjestelmaan tai
tietojarjestelmapalveluun. Eri toimintojen ja tietosisaltdjen tarkemmat maarittelyt seka tieto siita, kuuluuko
vaatimus A-luokan jarjestelmissa sertifioitaviin vaatimuksiin, [6ytyvat teiminnallisten vaatimusten luokituksesta.
Yksi jarjestelma voi toteuttaa myos useiden profiilien mukaisia vaatimuksia. Profiileja on mahdollista julkaista
erilldan luokituksen paivittamisestd, 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 veivat olla pakollisia uusissa muihin
kayttotarkoituksiin tehtavissa profiileissa tai nykyisten maarittelyjen tulevissa versioissa.

Loppukayttajiin kohdistuvat vaatimukset on julkaistu'Kanta-sivustolla® toimintamallioppaassa seka
Terveydenhuollon rakenteisen kirjaamisen oppaassa (osa 1).

3 TOIMINNALLISET VAATIMUKSET
3.1 Tietojen hakeminen Potilastiedon arkistosta

3.1.1 Kertomustietojen hakemisen yhteiset vaatimukset (KHV)

Kertomustietojen haku veiella luovutushaku muiden rekisterinpitdjien asiakirjoihin tai hakijan yksildityyn omaan
rekisteriin kohdistuva oman kayton haku. Haku voidaan tehda ennakkohakuna jarjestelman toimesta tai
palvelutapahtuman yhteydessa kayttdjan aktivoimana. Kertomustietojen hakeminen perustellaan hoitosuhteella
tai muulla erityisella syylla.

Luovutushaku voidaan rajata suoraan sairaanhoitopiirin yhteiseen potilastietorekisteriin sille tehdylla omalla
palvelupyynndlla niin haluttaessa, mutta sairaanhoitopiirin omalle henkildstolleen tuottama tyoterveyshuolto ei
kuulu yhteisen potilastietorekisterin piiriin. Sairaanhoitopiirin yhteiseen potilastietorekisteriin perustuvassa

2 https://www.thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/tiedon-ja-vaatimusten-
vhdenmukaistaminen/julkaisut/maaraykset

? http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/terveydenhuollolle
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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 rekisterinpitdjien rekistereista, jos
suostumus on annettu, huomioiden mahdolliset luovutuskiellot.

Tiedonhallintapalvelu (THP) kokoaa ja yllapitaa potilaskohtaisesti Potilastiedon arkistoon tallennetut, yksittaisen
potilaan ns. keskeiset tiedot* koosteiksi. Potilastietojarjestelmassa keskeiset tiedot voidaan esittad yhdelld
koontinaytolla. THP:n kautta jaeltava tieto voidaan yhdistaa paikallisesti, kdyttdjan omassa
potilastietojarjestelmassa olevaan tietoon ja koota koosteyhteenvedoksi. THP:n koosteessa huomioidaan potilaan
antamat suostumukset ja luovutuskiellot. Tiedonhallintapalvelusta on tehty erillinen dokumentti THP:n
periaatteista ja toiminnallisista maarittelyists’.

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

Linjaus Ennen Kanta-arkiston tietojen hakemista sote-palvelunantajan lukuun toimivan kayttdjan on

KHL1 tunnistauduttava luotettavasti ja kirjauduttava jarjestelmaan. Tunnistamisessa tulee voida kadyttaa
Viaestorekisterikeskuksen myontamaa sosiaalis ja terveydenhuollon kaytt6on tarkoitettua
toimikorttia. Tarkemmat tiedot VRK:n www-sivulta: https://eevertti.vrk.fi/terveydenhuollolle

Linjaus Jarjestelman tulee tukea sitd, ettd sote-palvelunantaja voi maaritella kdyttovaltuudet ja padsyn
KHL2 Kanta-tietoihin tyontekijan tyétehtavien mukaisesti.
Vaatimus | Potilaan tietoja haettaessa pakollinen hakuehto on virallinen Rooli: Tietoja hakeva
KHV1 henkildétunnus tai tilapdinen yksildintitunnus. jarjestelmd
Vaatimus | Kayttdjan aktivoima haku vaatii kirjautumisen toimikortilla ja Rooli: Tietoja hakeva
KHV2 kayttooikeuksien tarkistamisen. jarjestelmd
Vaatimus | Haun totetuttamiseksi tietoja hakevan jarjestelman tulee tarkistaa Rooli: Tietoja hakeva
KHV3 asiallinen yhteys kayttajan ja potilaan valilla. Asiallisen yhteyden jarjestelmd
(hoitosuhde) todentamisesta tarkemmin kts.liite 2.
Vaatimus | Potilastiedon arkistosta luovutushakemista varten asiakkaalla on Rooli: Tietoja hakeva
KHV4 arkistoon tallennettu palvelutapahtuma-asiakirja ja se on voimassa jérjestelma
hoitosuhteen olemassaolon varmistamista koskevien sadntojen
mukaisesti.
Vaatimus | Tietoja hakevan jarjestelman on kysyttava erityista syyta Rooli: Tietoja hakeva

* Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan saatas siitd, mitka ovat Tiedonhallintapalvelun kautta
naytettavia keskeisia tietoja.

> http://www.julkari.fi/handle/10024/130318

www.thl.fi
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KHV5 Potilastiedon arkiston tietojen kayttéon, kun kyseessa on tilanne, jérjestelma
jossa terveydenhuollon ammattilainen hakee potilastietoja
Potilastiedon arkistosta ja tietojarjestelma ei pysty automaattisesti
todentamaan hoitosuhteen olemassaoloa potilaan ja ammattilaisen
valilla. Erityinen syy annetaan Potilastiedon katselun erityinen syy —
koodistolla (THL- Potilastietojen katselun erityinen syy
1.2.246.537.6.240.2012). Lisdksi koodiarvoon "muu syy” on liitettava
kdyttajan antama selitys. Erityinen syy selitteineen vélitetdaan haun
mukana Potilastiedon arkistoon.
Vaatimus | Kayttdjan kdynnistamaa hakua ei toteuteta ilman todettua asiallista Rooli: Tietoja hakeva
KHV6 yhteytta tai muuta erityista syyta. jarjestelmd,
potilaskertomusjarjestelma
Vaatimus | Luovutushaussa haun tuloksena ei palauteta kiellon alaisia tietoja. Rooli: Tietoja hakeva
KHV?7 jarjestelma
Vaatimus | Haku ei lahtokohtaisesti hae tietoja hakijan omastasrekisterista, Rooli: Tietoja hakeva
KHV8 mutta luovutus- ja hatahaku tulee olla laajennettavissa koskemaan jarjestelma
omaa rekisterid yhdella tai useammalla haulla:
Vaatimus | Jarjestelmd saa tallentaa-arkistohaun tuloksen myohempda samassa | Rooli: Tietoja hyédyntava
KHV9 hoitokontekstissa tapahtuvaa kayttoa tai jatkokasittelya varten- jarjestelma
Vaatimus | Jos haussa saatu tulosjoukko on liian suuri palautettavaksi, kdyttdjaa | Rooli: Tietoja hakeva
KHV10 tai jarjestelmaa tulee pyytaa rajaamaan hakua tarkemmin. jarjestelmd
Vaatimus | Hakuvirheiden ilmoitukset haetaan Potilastiedon arkiston Rooli: Tietoja hakeva
KHV11 virhekoodistosta. jérjestelmd
Vaatimus | Tietoja hakevan jarjestelmdn on ilmoitettava, mikali potilaan Rooli: Tietoja hakeva
KHV12 suostumukseen perustuva potilastietojen luovutus-, tai ennakkohaku | jarjestelmd
ei voi palauttaa tietoja mahdollisimman laajasti voimassa olevan
suostumuksen puuttumisesta johtuen.
Vaatimus | Tietojdrjestelmaan voidaan toteuttaa kuvailutietojen tai Rooli: Tietoja hakeva
KHV13 hoitoasiakirjojen luovutushaku ennakkoon ennen tietojen varsinaista | jdrjestelma,
kayttéa. Jarjestelmin on tarkistettava ehdot, jolla ennakkohaku potilaskertomusjarjestelma
voidaan kaynnistaa.
Ennakkohaun hakusanomassa ei esiteta hakevan henkilon
tunnistetietoja.
Ehdot: ajanvaraus, lahete tai muu voimassa oleva palvelutapahtuma.
Vaatimus | Sairaanhoitopiirin yhteisesta potilasrekisterista haettaessa Rooli: Tietoja hakeva
KHV14 luovutushakuun voidaan kayttaa erillista palvelupyynt64a, joka jarjestelmd
kohdistuu ainoastaan yhteisrekisterin tietoihin.
Vaatimus | Tiedonhallintapalvelun (THP) kokoamat keskeiset tiedot, koosteet, Rooli:
KHV15 esitetddn koontindytoilla tai koosteyhteenvedolla, jolloin THP:n Potilaskertomusjarjestelma
kautta jaeltava tieto voidaan yhdistaa paikalliseen tietoon.
Vaatimus | Tiedonhallintapalvelun palauttamista koostetiedoista ja Rooli: Tietoja hyddyntévé
KHV16 yllapidettavien asiakirjojen tiedoista tulee tietojarjestelmasséa koota jarjestelma
potilastietojen yhteenveto tai kyseisen koosteen yksittdinen
koosteyhteenveto.
www.thl.fi
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Vaatimus | Mikali keskeisten tietojen koosteita tallennetaan teknisista syista Rooli: Tietoja hyddyntava
KHV17 hyodyntavaan jarjestelmaan valiaikaisesti, tulee ne havittaa jarjestelmd
palvelutapahtuman paattyessa.
Vaatimus | Omasta rekisterista haettaessa pitaa voida hakea asiakirjan mika Rooli: Tietoja hakeva
KHV18 tahansa versio. jarjestelma

3.1.2 Kuvailutietojen hakeminen

Kuvailutietoja voidaan nayttda mm. esittdamalla 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 esimerkiksizpalvelutapahtuman ajankohta,
asiakirjan luontiaika, palveluyksikko jne. Suodatustoiminnolla rajataan.nakyvilld olevat asiakirjat tiettyjen
kuvailutietojen arvojen mukaisesti. Rajauksessa voidaan kayttaa esimerkiksi nakymatunnusta tai
palvelutapahtuman ajankohtaa. Esim. ndyta vain palvelutapahtumienasiakirjat viimeiselta kolmelta vuodelta tai
nayta vain asiakirjoja, joissa on yhteenvetomerkint6ja. Tai ndyta vuoden aikana luodut asiakirjat, joissa on
laboratoriomerkintdja.

Vaatimus Kuvailutietoja haetaan joko asiakifjan.tai palvelutapahtuman tasolla. Rooli: Tietoja

KHV19 Kuvailutietojen hakusanomassa kerfotaan kumpia kuvailutietoja haetaan. hakeva
jarjestelma

Vaatimus | Tietojarjestelmassa kuvailutietoja tulee voida nayttas, lajitella, suodattaa ja valita. | Rooli: Tietoja

KHV20 hy6édyntava
jarjestelma

Vaatimus | Seuraavia hakutekijoita.on mahdollista kdyttaa: Tekija, rekisteritunnus, Rooli: Tietoja

KHV21 palvelutapahtuman ja.asiakirjan aikaleimat, palvelutapahtumatunnus, hakeva

organisaatiotietd, ndkymatunnus. Asiakirjan hakutekijoina kdytetdan Potilastiedon | Jarjestelma
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 tiedetdan tasmalleen, mita halutaan, voidaan hakea suoraan asiakirjat kuvailutietojen haun tuloksesta.
Esimerkiksi tietyn palvelutapahtuman asiakirjat tai tietyt yksiloidyt arkistoon siirretyt asiakirjat.

Vaatimus Hakuehtona voidaan hakea tietyn palvelutapahtuman asiakirjat tai Rooli: Tietoja hakeva
KHV22 tietyt yksiloidyt asiakirjat. jarjestelma
www.thl.fi
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3.1.4 Hatadhaku

Jos kyse on potilaslain 13 §:n 3 mom. 3 kohdan mukaisesta tilanteesta, luovutetaan Potilastiedon arkistosta
tietoja ilman potilaan suostumusta, mutta mahdollisesti voimassa olevat Potilastiedon arkistoa koskevat
luovutuskiellot rajaavat tulosjoukkoa. Luovutuskiellot voidaan ohittaa vain, mikéli potilas on kieltoja tehdessaan
nain halunnut ja ilmaissut tdman Potilastiedon arkiston kieltolomakkeella.

Potilaan hoito edellyttda potilastietojen luovutusta Potilastiedon arkistosta eika potilas tai hdanen laillinen
edustajansa voi antaa suostumusta ja tiedonsaanti perustuu potilaslain 13 §:n 3 mom. 3 kohtaan. 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
hatdhakutilanteessa esimerkiksi ennalta maariteltyjen hakukriteerien osalta.

Vaatimus | Tietojarjestelmdssa on toiminto "Hatahaku’, jonka kayttaja pystyy Rooli: Potilaskertomusjarjestelma
KHV23 valitsemaan tarpeen vaatiessa.
Vaatimus Kayttaja pystyy rajaamaan hakua hatahakutilanteessa. Rooli: Tietoja hakeva jarjestelma
KHV24
Vaatimus Hatahaulla voidaan hakea palvelutapahtuman kuvailutietoja tai Rooli: Tietoja hakeva jérjestelma
KHV25 asiakirjoja.
Vaatimus | Hatahaku on aina tehtdva reaaliaikaisesti, eika tietoja hyddyntavan | Rooli: Tietoja hakeva jarjestelma
KHV26 jarjestelmanvalimuistissa mahdollisesti olevaa aineistoa tule
kayttaa.
Vaatimus | Hatdhaun yhteydessa tietoja hyodyntavan jarjestelman on Rooli: Tietoja hakeva jarjestelms,
KHV27 automaattisesti haettava myos potilaan mahdolliset tahdonilmaisut | Tietoja hyédyntava jarjestelma
(hoitotahto ja elinluovutustahto) kdyttden muiden tahdonilmaisujen
erillista hakua.
Vaatimus Hatahaku ei oletusarvoisesti hae tietoja hakijan omasta rekisteristd. | Rooli: Tietoja hakeva jarjestelma
KHV28 Hatahaku tulee ollarlaajennettavissa yhdella tai useammalla haulla
koskemaan myds hakijan omia rekistereita.

3.2 Asiakirjojen hallinta (AH)

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 myds jalkikdteen 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 nakékulmasta.

Hoidosta tulee tehda potilasasiakirjamerkint6ja viivytyksetta ja merkinnodista on muodostettava sahkoiset
potilasasiakirjat Potilastiedon arkistoon viimeistdaan viiden vuorokauden kuluessa siita, kun potilas on poistunut
vastaanotolta tai palvelutapahtuma on paattynyt. Asiakirjoja tuottavan jarjestelman tuleekin huolehtia siita, etta
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palvelutapahtumat todella paatetaan. Erityisesti jatkohoitoon liittyvista keskeisista tiedoista on tarkea tuottaa
merkinnat ja arkistoida asiakirjat viivytyksetta. Vaatimus koskee kaikkia Potilastiedon arkistoon liittyneita
terveydenhuollon toimintayksikk6ja ja ammatinharjoittajia (ks. asiakastietolaki 14§, sosiaali- ja terveysministerion
asetus potilasasiakirjoista 298/2009).

3.2.1 Muodosta asiakirja

Asiakirjojen muodostamiseen liittyy joitain yleisid periaatteita, jotka on alla olevassa taulukossa ilmaistu
tarkemmin yksittaisina vaatimuksina. Yleisiin periaatteisiin kuuluu, ettd yhdesta palvelutapahtumasta
muodostetaan mahdollisimman vahan erillisid asiakirjoja. Jokaiseen asiakirjaan liitetdan kuvailutiedot 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 merkintdja. Mikali hoidon yhteydessa tulee tarvetta kirjatatietoja toisesta henkilosta,
muodostetaan tasta erillinen asiakirja, johon potilaalla ei ole tarkastusaikeutta. Kaikkien asiakirjojen rakenteet
muodostetaan Potilastiedon arkiston “Kertomus ja lomakkeet”-oppaan mukaisesti.

Terveydenhuollon ammattihenkil6lle on jatetty harkintavalta.sen suhteen, onko jokin potilaan hoitoa koskeva
tieto syyta jattaa nayttamatta hanelle Omakannan kautta. Tallaisistaimerkinnoista tulee muodostaa oma erillinen
asiakirja. Myos voimassa olevasta laadkityksestd, hoitokeftomuksen paivittadisista merkinnoista ja
Tiedonhallintapalvelun yllapidettavista asiakirjoista tuotetaan @mat asiakirjansa.

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

Linjaus Yhdesta palvelutapahtumasta muodostetaan mahdollisimman vahan erillisia asiakirjoja. Tavoitteena
AHL1 on koostaa riittavan isoja@siakirjoja, jolloin asiakirjan kuvailutietojen koko ei ole suhteettoman suuri
verrattuna merkint6jen kokoon:

Linjaus Palvelutapahtuma muodoestetaan ja arkistoidaan mahdollisimman nopeasti perusteen syntymisen
AHL2 jalkeen

Kertomusasiakirjan muodostukseen liittyen potilastietojarjestelmien toteutuksissa tulee noudattaa seuraavia

vaatimuksia:
Vaatimus | Asiakirjaan liitetaan kuvailutiedot ja se allekirjoitetaan ja arkistoidaan. Rooli: Tietoja
AHV1 tuottava
jarjestelma,
arkistoon
tietoja
toimittava
jarjestelma
Vaatimus Asiakirjaa ei voi muodostaa jos merkinnaltd puuttuu kuvailutieto. Rooli: Tietoja
AHV2 tuottava
jarjestelma
Vaatimus Kayttdjalla on mahdollisuus kdynnistaa asiakirjan muodostaminen ja arkistointi Rooli: Tietoja
AHV3 manuaalisesti. tuottava
www.thl fi
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jarjestelma,

arkistoon
tietoja
toimittava
jarjestelma
Vaatimus Kayttdjan erikseen kdynnistdman asiakirjan arkistoinnin kohteena oleva asiakirja Rooli: Arkistoon
AHV4 tulee arkistoida viivytyksetta. tietoja
toimittava
jarjestelma
Vaatimus Potilasasiakirjamerkinnat tulee tehda viivytyksetta. Merkinnat tulee tehda Rooli: Tietoja
AHV5 viimeistaadn viiden vuorokauden kuluessa siita, kun potilas poistuu vastaanotolta tuottava
taikka palvelutapahtuma muutoin paattyy. jarjestelma

Aikarajat on madritelty potilasasiakirja-asetuksessa (Sosiaali- ja terveysministerion
asetus potilasasiakirjoista 30.3.2009/298). Hoitoasiakirjojen arkistointi en
mahdollista heti palvelutapahtuman arkistoinnin jalkeen.

Vaatimus | Asiakirjassa saa olla vain yhden potilaan merkintdja. Rooli: Tietoja
AHV6 tuottava
jarjestelma
Vaatimus Asiakirjassa saa olla vain yhden palvelutapahtuman merkintoja. Rooli: Tietoja
AHV7 tuottava
jarjestelma
Vaatimus | Asiakirjassa saa olla vain yhden sdilytysajan.tietoja. Rooli: Tietoja
AHVS8 tuottava
jarjestelma
Vaatimus Asiakirjassa saa olla vainyhden rekisterin tietoja. Rooli: Tietoja
AHV9 tuottava
jarjestelma
Vaatimus Merkinndistd, joita eithaluta ndyttdd Omakannassa, muodostetaan oma asiakirja Rooli: Tietoja
AHV10 viivastamista varten. tuottava
jarjestelma
Vaatimus Muusta henkilosta kuin asiakkaasta kirjattua tietoa, johon potilaalla ei ole Rooli: Tietoja
AHV11 tarkastusoikeutta, muodostetaan erillinen asiakirja (ERAS nakyma). tuottava
jarjestelma
Vaatimus Voimassa oleva ldskitys (VLAA), hoitokertomuksen paivittdiset merkinnat seka Rooli: Tietoja
AHV12 tiedonhallintapalvelun yllapidettavat asiakirjat tuotetaan itsenaisina asiakirjoina. tuottava
jarjestelma
Vaatimus Asiakirjan rakenteen tulee noudattaa yleistda Kanta eArkiston "Kertomus ja Rooli: Tietoja
AHV13 lomakkeet”-oppaan rakennetta ja tietosisadltokohtaisia CDA R2 tuottava
madrittelydokumentteja. jarjestelma
Vaatimus Asiakirjoja tuottavan jarjestelman tulee huolehtia, ettd palvelutapahtumat Rooli: Tietoja
AHV14 paatetaan tuottava
jarjestelma
Vaatimus Liittyneen jarjestelman vastuulla on muodostaa HL7 Medical Records -sanoma ja Rooli: Tietoja
AHV15 varmistaa asiakirjan arkistoiminen seka kasitelld virhetilanteet. tuottava
jarjestelma,
Arkistoon
tietoja
toimittava
www.thl.fi
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jarjestelma

Vaatimus | Tietoja tuottavan jarjestelman tulee varmentaa asiakirjojen eheys sekd rakenteen ja | Rooli: Tietoja

AHV16 sisallon oikeellisuus ja muuttumattomuus. tuottava
jarjestelma

Vaatimus Arkistoon asiakirjoja tuottavassa jarjestelmassa tulee olla toteutettuna toiminto, Rooli: Tietoja
AHV17 jolla asiakirjan nakyvyytta Omakannassa voidaan viivastaa. Viivastys voi olla tuottava
automaattinen tai kdyttédjan tekema, viivastys taytyy pystyd myds purkamaan Jarjestelma
kadyttajan toimesta.

3.2.2 Muodosta lomakeasiakirja

Kertomustekstistd poiketen lomakeasiakirjan muodostamisen kaynnistdminen ei tapahdu koostamissaantdjen
perusteella, vaan kayttdja paattaa ja kuittaa, milloin on tayttanyt tarvittavat tiedot lomakkeelle ja se on hanen
mielestdan valmis. Jarjestelman tulee mm. tuottaa lomakeasiakirjaan kaikki ne vapaaehtoiset kuvailutiedot, joihin
jarjestelmallad on olemassa tietosisaltoa ja tarkistaa lomakkeen pakolliset kentat ennen allekirjoitusta ja
arkistointia. Jos lomake on ammattihenkilon allekirjoitettava, niin valmistumista ei ilmaista erikseen, vaan
valmistuminen tapahtuu allekirjoitustoimenpiteesta. Valmis asiakirja arkistoidaan Potilastiedon arkistoon. Jos
potilas on halunnut kyseisen asiakirjan myos valitettavaksi kolmannelle osapuolelle (esim. 1ddkarintodistus
Kelaan), toimitetaan se onnistuneen arkistoinnin jalkeen kansallisen viestinvalityksen kautta vastaanottajalle
(kysely- ja vélityspalvelu).

Jos merkinnan on kirjannut sellainen henkild, joka.ei itsendisesti saa tehdd merkintdja (esim. opiskelija), voidaan
kyseinen lomakeasiakirja siirtaa allekirjoitettavaksi merkinnan tekijalle eli merkinnasta vastaavalle. Jarjestelman
tulisi tarjota lomakkeiden esitaytt6a, jolloin esimerkiksi henkildtiedot (demografiset perustiedot) poimiutuvat
lomakkeelle automaattisesti. Lomakekohtaisesti voidaan myods madaritelld, ettd lomakkeelle poimitaan aktiivisen
palvelutapahtuman tiettyja tietoja‘tai tarjotaan pidemman potilashistorian ajalta tiettyja tietoja ehdotelmina
(esimerkiksi diagnoositieto taipotilaan tyokyvyttomyysjaksot).

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

Vaatimus Lomakeasiakirjaa ei muodosteta automaattisesti koostamissdaantdjen Rooli:Lomakeasiakirjoja
AHV18 perusteella. Jarjestelma tarjoaa kayttdjalle mahdollisuuden hyvaksya lomake tuottava jarjestelma.

valmiiksi ja arkistoida lomake. Arkistoon tietoja
toimittava jarjestelma.

Vaatimus | Jarjestelma muistuttaa ammattilaista allekirjoittamaan lomakkeen, mikali Rooli:Lomakeasiakirjoja
AHV19 lomakeasiakirja vaatii ammattihenkilon allekirjoituksen. tuottava jarjestelma.
Vaatimus | Allekirjoituksen vaativa lomakeasiakirja valmistuu henkilokohtaisella Rooli:Lomakeasiakirjoja
AHV20 allekirjoituksella. tuottava jarjestelma.
Vaatimus Lomakkeita tuottavan jarjestelman tulee validoida varmenteet. Rooli:Lomakeasiakirjoja
AHV21 tuottava jarjestelma,

arkistoon tietoja
toimittava jarjestelma

Vaatimus Pakolliset kentat on oltava taytettyina ennen allekirjoitusta ja arkistointia. Jos | Rooli:Lomakeasiakirjoja
tuottava jarjestelma.
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AHV22 pakollisia tietosisdltdja ei ole taytetty, ei lomakeasiakirjaa muodosteta.
Vaatimus Lomakkeet, joille on osoitettu erillisrekisteri, tallennetaan kyseisen Rooli:Lomakeasiakirjoja
AHV23 erillisrekisterin ohjeistuksen mukaisesti (esim. syéparekisteri). tuottava jarjestelma,
arkistoon tietoja
toimittava jarjestelma.
Vaatimus Lomaketyyppisista asiakirjoista tuotetaan aina oma itsendinen asiakirja. Rooli:Lomakeasiakirjoja
AHV24 tuottava jarjestelma.
Vaatimus Lomakeasiakirjaan pitaa tuottaa kaikki ne vapaaehtoiset kuvailutiedot, joihin Rooli:Lomakeasiakirjoja
AHV25 jarjestelmalld on olemassa tietosisaltoa. tuottava jérjestelma.
Vaatimus Lomakeasiakirja korvataan aina mitatdimalla arkistossa oleva lomakeasiakirja | Rooli:Lomakeasiakirjoja
AHV26 ja muodostamalla uusi lomakeasiakirja. tuottava jérjestelma,
arkistoon tietoja
toimittava jarjestelma
Vaatimus Lomakkeita tuottavan jarjestelman kellojen pitaa olla tarkasti synkronissa Rooli:Lomakeasiakirjoja
AHV27 Mittatekniikan keskuksen virallisen ajan kanssa. tuottava jarjestelma.
Vaatimus Lomakeasiakirjoja tulee tuottaa kansallisesti koodistopalvelussa yllapidettyjen | Rooli:Lomakeasiakirjoja
AHV28 rakenteiden ja tietosisaltdjen mukaisesti. tuottava jarjestelma
Vaatimus Lomakeasiakirjan ndkyvyyden viivdstaminen tulee olla mahdollista lomakkeita | Rooli:Lomakeasiakirjoja
AHV29 tuottavassa jarjestelmassa. tuottava jérjestelma

3.2.3 Korvaa tai poista asiakirja

Potilastiedon arkistoon toimitettu potilasasiakirja voidaan korjata tai poistaa tallentamalla uusi asiakirja, joka
korvaa tai poistaa olemassa olevan potilasasiakirjan aktiivisesta kdytosta. Asiakirjan muodostaminen noudattaa
enimmakseen uuden asiakirjan muodostamisen kdytantoja, mutta lisaksi asiakirjaan on tuotettava versiotiedot ja
merkinnodissa on eriteltava poistotja lisdykset. Asiakirjoja voi korjata tai poistaa vain niiden rekisterinpitaja.

Poikkeuksen tdhan sdantoon muoadostavat potilaskertomuksen keskeiset terveystiedot, kuten

suostuksenhallinnan ja tahdonilmaisujen asiakirjat, joiden rekisterinpitdja on Kela. Keskeisia terveystietoja voivat
paivittaa, korjata tai poistaa myoés muut terveydenhuollon rekisterinpitajat.

Korjauksen jalkeen potilasasiakirjan haku palauttaa vain sen uusimman version. Jos asiakirja poistettiin, haku ei
palauta mitdan. Rekisterinpitajan on kuitenkin mahdollista hakea itselleen kaikki asiakirjan versiot, jolloin haku
palauttaa uusimman asiakirjan seka sen edeltavat versiot, ettd aiemmat mitatoidyt asiakirjat ja niiden edeltavat

versiot.

Poikkeuksen muodostavat asiakirjat, jotka on korjattu, poistettu tai mitatoity siten, etta niiden aiemmat versiot
on merkitty kdytosta poistettaviksi. Kaytosta poistettujen asiakirjojen rekisteriin siirretyt potilasasiakirjat eivat ole
haettavissa hoidolliseen kayttoon, mutta rekisterinpitdja paasee niihin edelleen kasiksi Kanta-palvelun
arkistonhoitajan kayttoliittyman kautta. Asiakirjojen vanhoja versioita, poistettuja tai mitatoityja asiakirjoja tai
kaytosta poistettujen rekisteriin siirrettyja asiakirjoja ei luovuteta Potilastiedon arkistosta toisille
terveydenhuollon palvelujen antajille. Nama asiakirjat havitetdan Potilastiedon arkistosta lopullisesti kun niiden
sdilytysajat umpeutuvat.

Tyypillisesti asiakirja korvataan tai poistetaan kun:
— arkistoon on padatynyt virheellisia merkint6ja, tai
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— palvelutapahtuma-asiakirjaa on tarpeen paivittaa hoitoprosessin edetessa, tai
— olemassa olevaan potilasasiakirjaan halutaan tehda lisdyksia tai muutoksia.

Potilasasiakirjan korjaamiseen ja poistamiseen liittyvat seuraavat yleiset periaatteet:

Linjaus | Rekisterinpitdja voi korjata, poistaa ja poistaa kdytosta omia Arkistoon tallennettuja asiakirjojaan.

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

Linjaus | Potilasasiakirja poistetaan Potilastiedon arkistosta tallentamalla olemassa olevan asiakirjan tilalle uusi

AHL4 tyhja asiakirja. Tyhjalla asiakirjalla tarkoitetaan asiakirjaa, jonka sisdltdosa on tyhja hoidollisesta
asiakirjasisallosta. Tarkemmat soveltamisohjeet dokumentissa PTA: rajapintakdyttotapaukset arkiston
ja liittyvan jarjestelman valilla

Linjaus | Tallennettaessa korjattua kertomusasiakirjaa noudatetaan uuden asiakirjan muodostamisen saantoja.

AHL5 Lisdksi uuden asiakirjan kuvailutietoihin tuotetaan versiointitiedot.

Linjaus | Korjatun kertomusasiakirjan 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).

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

Linjaus Keskeisiin terveystietoihin kuuluvien yllapidettavien asiakirjojen muutostilanteessa asiakirja
AHL7 tallennetaan tuottaneen palvelunantajan edustaman rekisterinpitdjan rekisteriin uutena asiakirjana.
Tiedonhallintapalvelu hallinnoi tietoa, missa rekisterissa on uusin voimassa oleva yllapidettava
asiakirja.
Vaatimus | Jarjestelmad hakee tarvittaessa Potilastiedon arkistosta asiakirjan uusimman Rooli: Tietoja tuottava
AHV30 version korjausta tai paivitysta varten. Jarjestelma tallentaa yllapidettaviin jdrjestelma, arkistoon
keskeisiin terveystietoihin kuuluvien asiakirjojen paivitykset ja korjaukset tietoja toimittava
tallentamalla arkistoon uuden version asiakirjasta. Uuden asiakirjan jarjestelma
kuvailutiedoissa tulee viitata pohjana kaytettyyn asiakirjaan.

Kertomusasiakirjan korjaamiseen ja poistamiseen liittyen potilastietojarjestelmien toteutuksissa tulee noudattaa
seuraavia vaatimuksia:

Vaatimus Korjauksen tehneen kayttdjan tietojen tulee ilmetd merkinnan Rooli: Tietoja
AHV31 kuvailutiedoista. tuottava jarjestelma
Vaatimus Korjatulle asiakirjalle annetaan uusi luontiaika. Rooli: Tietoja
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AHV32 tuottava jarjestelma
Vaatimus Korjatun asiakirjan vapaaehtoisia kasittelyhistoriatietoja voidaan paivittaa. Rooli: Tietoja
AHV33 tuottava jarjestelma
Vaatimus Korjattuun asiakirjaan voidaan siirtdd muuttumattomat merkinnat vanhasta Rooli: Tietoja
AHV34 asiakirjasta sellaisinaan, merkinnan yksildintitunnuksineen ja rakenteisine tuottava jérjestelmd
tietoineen.
Vaatimus Muuttuneita merkintdja kasitelldan kuten on kuvattu kohdassa Merkintojen Rooli: Tietoja
AHV35 kasittely. tuottava jarjestelma

Potilaan henkil6tietojen korjaamiseen liittyen tulee tietoja tuottavien jarjestelmien toteutuksissa noudattaa
seuraavia vaatimuksia:

Vaatimus Jarjestelman tulee mahdollistaa potilaan henkilétietojen muuttaminen (ja Rooli: Tietoja
AHV36 tdydentdaminen) palvelutapahtuma-asiakirjaan ja kaikkiin palvelutapahtumaan tuottava
liittyviin hoito- ja potilasasiakirjoihin. jarjestelma
Vaatimus Henkilotietojen muuttaminen tulee tehda kaikkiin samassa kontekstissa Rooli: Tietoja
AHV37 esiintyviin asiakirjoihin tuottava
jarjestelma
Vaatimus Jos potilaan henkil6tunnusta muutetaan, tulee varmistaa, etta kaikille Rooli: Tietoja
AHV38 potilasasiakirjoille tallennetaan ensimmaisena virallinen voimassa oleva tuottava
henkildtunnus ja sen jilkeen aiemmat henkildtunnukset jarjestelma

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

Vaatimus | Vaarille potilaalle tallennettu asiakirja (tai asiakirjaketju) poistetaan tallentamalla | Rooli: Tietoja

AHV39 sen tilallewuusi‘tyhja asiakirja. Tyhjan asiakirjan nakymatietojen ja OID-tunnisteen tuottava
tulee olla'samat kuin poistettavalla asiakirjalla. Tyhjan asiakirjan body-osuudessa | Jariestelma
saa:olla vainyksiléintitunnus.

Vaatimus Potilasasiakirjaa tai potilasasiakirjaketjua ei voi vaihtaa toiselle henkil6lle Rooli: Tietoja

AHV40 pelkastaan asiakirjalla olevaa henkilétunnusta muuttamalla. tuottava

jarjestelma

Vaatimus | Vaaralle henkildlle kirjatun merkinnan korjaaminen ja poistaminen tapahtuu kuten | Rooli: Tietoja

AHV41 on kuvattu taman dokumentin kohdissa Merkintdjen kasittely ja Muuta tai korvaa | tuottava
merkinnan tietosisaltoa. jarjestelma

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

vaatimuksia:
Vaatimus Asiakirjan versiointi edellyttaa, ettd asiakirja on tallennettu Potilastiedon Rooli: Tietoja
AHV42 arkistoon. Jos versioitua asiakirjaa ei |0ydy arkistosta, tdsta aiheutuu virhe, josta tuottava
tulee informoida tallennuspyynnon tekijaa. jarjestelmd
Vaatimus Jos kaksi toimijaa yrittaa pdivittda samaa Tiedonhallintapalvelussa yllapidettavaa Rooli: Tietoja
www.thl.fi
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AHV43 asiakirjaa, vain ensimmainen paivitys onnistuu. Tallennuksesta virheilmoituksen tuottava
saanut jarjestelma informoi kayttajaa tallennuksen epdonnistumisesta ja sen jarjestelma
syysta.

Vaatimus Asiakirjan rekisterinpitajan, rekisterin ja rekisterin tarkenteen muuttaminen Rooli: Tietoja

AHV44 edellyttaa virheellisten asiakirjojen mitatdinnin ja uusien alkuperdisten tuottava
asiakirjojen tallentamisen oikeilla tiedoilla. jarjestelma

3.3 Merkintéjen kasittely (MK)
3.3.1 Yleistd merkinnoista

Valmiin merkinnan voi tuottaa ainoastaan terveydenhuollon ammattihenkil&. Kuvailutiedoista asiakirjan ja
palvelutapahtuman OID-tunniste on liitettdva merkintdaan viimeistaan arkistoinnin yhteydessa. Merkinnélle on
annettu vahintaan yksi nakymatunnus. Ensimmainen nakyma ilmaisee; mihin kertomus- tai lomakendkymaan
merkinta kuuluu, lisandkymilla voidaan ilmaista, ettd merkinta on yhteenvetotietoa, sisaltaa
kokonaishammasstatuksen tai merkinta on tdydentava nakyma.Lisdnakyma voi olla kansallisesta
nakymakoodistosta tai jostain muusta sovelutuvasta koodistosta. Merkinndille on méaaritelty hoidon prosessivaihe
tai tieto, ettei hoitoprosessin vaihe ole kaytdssa.

Vaatimus Valmiin merkinnan voi tuottaa ainoastaan terveydenhuollon Rooli: Tietoja tuottava
MKV1 ammattihenkil® jarjestelmd, Potilastiedon arkisto
Vaatimus Merkinnalle on annettu vahintaan yksi nakymatunnus Rooli: Tietoja tuottava jarjestelms
MKV2
Vaatimus Tallennetun merkinnan muutoshistoria pitaa sailyttdaa merkinnan Rooli: Tietoja tuottava jarjestelms
MKV3 tuottaneessa jarjestelmassa
Vaatimus | Tallennetun merkinnan muutoshistorian tulee nakya kaikille kyseisen | Rooli: Potilaskertomusjarjestelma
MKV4 potilaan tietoihin oikeutetuille kayttajille.
Vaatimus Otsikon nayttomuodossa tulee ilmeta kansallinen otsikko. Rooli: Tietoja tuottava jarjestelma
MKV5
Vaatimus Jarjestelmd-.tai palvelunantajakohtaisen otsikon tulee olla liitetty Rooli: Tietoja tuottava jarjestelma
MKV6 yhteen kansalliseen otsikkoon.
Vaatimus Merkinnalld on aina yksil6ity palvelu- tai prosessitapahtuma tai tieto, | Rooli: Tietoja tuottava jarjestelma
MKV7 ettei hoitoprosessin vaihe ole kdytdssa.
Vaatimus Muistiinpanot saavat nakya ainoastaan tekijalle ja hdanen erikseen Rooli: Tietoja tuottava jarjestelms
MKVS8 maarittamilleen henkildille.
Vaatimus Jos merkinta on tilapdinen tallenne eli muistiinpano, alkuperdinen Rooli: Tietoja tuottava jarjestelms
MKV9 merkinta havida kun uusi tallennetaan. Muistiinpanoja ei versioida

Potilastiedon arkistossa.
Vaatimus Muistiinpanon muutoksia ei arkistoida Potilastiedon arkistoon. Rooli: Palvelunantaja
MKV10 Palvelunantaja on velvollinen huolehtimaan muistiinpanojen

paikallinen arkistointi ja versiointi.

Vaatimus suositus, tuottava jarjestelma huolehtii arkistoinnista ja versioinnista | Rooli: Tietoja tuottava jarjestelma
MKV11

Vaatimus Asiakirjaan viedyn ja arkistoidun merkinndan muutos johtaa aina joko | Rooli: Tietoja tuottava jarjestelma

www.thl.fi
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MKV12 uuden asiakirjaversion tai uuden alkuperadisen asiakirjan tekemiseen.
Vaatimus Toista henkil6a koskevat merkinndt tulee arkistoida aina erilliseen Rooli: Tietoja tuottava jarjestelm3
MKV13 asiakirjaan (ERAS -ndkymalle)
Vaatimus ERAS-ndkymalle tuotettavan tiedon tulee muodostaa oma itsendinen | Rooli: Tietoja tuottava jarjestelma
MKV14 asiakirja, kirjaamistavasta riippumatta.
Vaatimus Palvelunantaja on velvollinen sdilyttdmaan tallenteet, joita on Rooli: Palvelunantaja
MKV15 kaytetty potilaan hoidossa ennen niiden purkamista merkinnoiksi.

Sailytysajoista on saddetty erikseen asetuksella.
Vaatimus | Tallenteesta jota on kaytetty potilaan hoidossa ennen sen Rooli: Potilaskertomusjirjestelm3
MKV16 kirjoittamista merkkinnoiksi tulee tehda merkinta

potilaskertomukseen. Merkinnasta tulee kayda ilmi vdhintaan

kayttopaiva seka kayttadjan yksilointitiedot.

3.3.2 Tuota merkinta

Kanta-arkistoon toimitettavia tietoja tuottavassa jarjestelmassd muodostetaan merkint6ja. Merkinta tallennetaan
jarjestelmaan, jonka merkinta tulee valmiiksi arkistointia varten.

Vaatimus Merkinnalla pitaa olla vahintaan yksi otsikko. Rooli: Tietoja
MKV17 tuottava
jarjestelma
Vaatimus Sairaankuljetuksessa merkinndn tekija voi olla joku muu kuin terveydenhuollon Rooli: Tietoja
MKV18 ammattihenkil® tuottava
jarjestelma
Vaatimus Merkinnan tallentaja tai kirjaajavoi olla muu kuin terveydenhuollon Rooli: Tietoja
MKV19 ammattihenkild tuottava
jarjestelma
Vaatimus Kayttajantulee voida tehda vaadittavat valinnat kansallisten koodistojen Rooli: Tietoja
MKV20 mukaisista vaihtoehdoista. Merkinnan tuottavan jarjestelman tulee tuottaa tuottava
vaadittavat valinnat kansallisten koodistojen mukaisista vaihtoehdoista jarjestelma
Vaatimus Merkinnankehde tulee voida ilmaista merkintaa tehdessa, jos kohde on joku Rooli: Tietoja
MKV21 toinen henkild kuin potilas. tuottava
jarjestelma
Vaatimus Jarjestelman tulee huolehtia, etta sdilytysaikaa ei voida lyhentaa jarjestelmaén Rooli: Tietoja
MKV22 antamasta, asetuksen mukaisesta sailytysajasta. tuottava
jarjestelma
Vaatimus Merkinta tulee pystya liittdmaan aikaisempaan saman palvelutapahtuman Rooli: Tietoja
MKV23 merkintaan siten, ettd merkinnat viittaavat toisiinsa ja etta viittaukset nakyvat tuottava
merkintdja katseltaessa jarjestelma
Vaatimus Jarjestelmén tulee hallita merkinnan saattaminen valmiiksi. Rooli: Tietoja
MKV24 tuottava
jarjestelma
Vaatimus Jos merkinnasta puuttuu jokin muu kuin myéhemmin taydennettavaksi maaritelty | Rooli: Tietoja
MKV25 kuvailutieto (muu tieto kuin palvelutapahtuman ja asiakirjan OID), kyseessa on tuottava
virhe, jonka tulee estda merkinnan tuleminen valmiiksi. Kirjaus voi tallentua vain jarjestelma
muistiinpanona
www.thl.fi
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Vaatimus Merkintdan ei voida liittaa tietoa asiakirjan tunnisteesta ennen kuin muodostettava | Rooli: Tietoja

MKV26 asiakirja on voitu yksiléida. tuottava
jarjestelma

Vaatimus Merkinndssa tulee aina olla merkinnan tekija eli merkinnasta vastuussa oleva taho. | Rooli: Tietoja

MKV27 Jos merkinnan tekija puuttuu, merkinta voidaan tallentaa, mutta se ei voi tulla tuottava
valmiiksi. jérjestelma

3.3.3 Muuta tai poista merkinta

Kayttdja korvaa tai poistaa arkistoidun merkinnan. Seurauksena on asiakirjan aiemman version korvaaminen.
Omassa kaytossa tiedot ovat sanomarajapinnan kautta saatavilla. Luovutuksissa on@ina kadytettavissa vain
viimeisin versio.

Vaatimus | Kun merkinta on arkistoitunut osana asiakirjaa, merkinndn muuttaminen vaatii | Rooli: Tietoja tuottava

MKV28 asiakirjan korvaamisen uudella versiolla. jarjestelmd
Vaatimus | Yllapidettavien keskeisten terveystietojen muuttaminen vaatii aina uuden Rooli: Tietoja tuottava
MKV29 alkuperadisen asiakirjan muodostamisen. jarjestelmd
Vaatimus | Asiakkaan vaatimuksesta tehty merkinndn muutos tai poisto tehdaan siten, Rooli: Tietoja tuottava
MKV30 ettd edellinen arkistoitu versio tallennetaan kaytdsta poistettujen asiakirjojen | idrjestelmd, tietoja
rekisteriin, jolloin se ei ole kaytettévissa arkiston kautta luovutuksella, eika hyédyntava

omaan kayttéon muutoin kuin Potilastiedon arkiston arkistonhoitajan jarjestelma

kayttoliittymasta. Alkuperaiset merkinnat eivat saa olla potilasta hoitavan
kaytossa eivatka osa hoidon tarkoituksessa kerattya potilasrekisteria.

Vaatimus | Samaan asiakirjaan sisaltyvillé, mutta muuttumattomana pysyneille Rooli: Tietoja tuottava
MKV31 merkinnoille annetaan uuden asiakirjan tunnistetieto. jarjestelmd
Vaatimus | Muutoshistoriassa tuleé nakya ne alkuperaisen merkinndn kohdat, jotka on Rooli: Tietoja tuottava
MKV32 korvattu, ja korvauksen sisalto. jarjestelma
Vaatimus | Tuottava jarjestelma voi tallentaa muutoshistorian itse tai arkistoida Rooli: Tietoja tuottava
MKV33 muutoshistorian Kantaan. Kanta-arkistoinnin edellytys on, etta arkistoidaan jérjestelma

ensin alkuperdinen merkintd omassa asiakirjassaan ja taman jalkeen koko
korvattukuvailutiedoilla varustettu merkintd, jossa on muutetut ja poistetut
tiedot asiakirjan uudessa versiossa.

Vaatimus | Uudesta, korvaavasta merkinnasta tulee ilmetd, etta se on korvaava. Rooli: Tietoja tuottava
MKV34 jarjestelma
Vaatimus | Muutoksen syy tulee ilmaista muutoksen kirjaamisvaiheessa tavalla josta on Rooli: Tietoja tuottava
MKV35 paateltavissa asiakirjan korvaamisessa tarvittava korvauksen syy (koodisto jérjestelma
eArkisto - Asiakirjan korvauksen syy, OID: 1.2.246.537.5.40178.2008).
Vaatimus | Arkistoitumattomien merkintéjen muutoshistoria tulee olla saatavilla seka Rooli: Tietoja tuottava
MKV36 selvasti erotettuna oikeellisesta merkinndista asetuksessa saddetyn ajan. jérjestelma
Vaatimus | Palvelunantaja on velvollinen sailyttdmaan merkinnat, jotka eivat ole Rooli: palvelunantaja,
MKV37 arkistoituneet, mutta joiden kdytt6a potilaan hoidossa ei voida pois sulkea. Tietoja tuottava
Esimerkiksi ennen arkistointia korvattu merkinta. jarjestelma
www.thl.fi
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3.3.4 Nayta merkinnat

Merkint6ja voidaan suodattaa, jaotella ja luokitella halutulla tavalla joko automaattisesti tai kayttajan toimesta.
Merkinndista ja niiden atomisista rakenneosista (mm. ydintiedot ja muut rakenteiset tiedot) voidaan myds
koostaa yhteenvetotulosteita. Tallaisia ovat mm. diagnoosilistan muodostaminen merkinnoista tai
laboratoriotutkimustulosten taulukointi.

Vaatimus | Merkint6ja ndyttava jarjestelma vahvistaa kayttdjalta, haluaako han nahda Rooli: Tietoja
MKV38 erityissuojattavat tiedot, ennen téllaisten tietojen nayttamista. hy6dyntava
jarjestelma?
Vaatimus | Erillisasiakirjasta on aina esitettdva selkedsti, etta kyse on toista henkiléa Rooli: Tietoja
MKV39 koskevasta tiedosta. hy c.)dyntav..a
jarjestelma
Vaatimus Merkinnat nakyvat aina silla nakymalla, jolle ne on kirjattu ja joka on kansallisen Rooli: Tietoja
MKV40 nakymakoodiston mukainen hygdynta\{;
jarjestelma
Vaatimus | Nakymaéluetteloon poimitaan asiakirjojen kuvailutiedosta (sisallysluettelo kentta) Rooli: Tietoja
MKV41 kaikki asiakirjoissa olevat nakymat. Jarjestelman pitaa hallitaindkymaluettelo hy6dyntava

. . . . " .. . jarjestelma
itsendisesti, palvelutapahtumien alla. Nakymaluetteloon jaa myos tieto

lisdindkymastd, jonka avulla voidaan ilmoittaa,ettd kyseessa on yhteenveto
merkintéjen kuulumisesta useampaan kansalliseen ndkymaan tai
organisaatiokohtainen nakyma.

Vaatimus | Organisaatiokohtainen lisanakymatietornaytetaan kayttdjalle. Rooli: Tietoja
MKV42 hybdyntévé

jarjestelma

Vaatimus | Jos lisanakymailla ilmoitetaan, ettd tiedon pitdd ndkyd useammalla niakymalls, | Rooli: Tietoja

MKV43 kyseiset merkinnat poimitaan naytettiviksi myds nailla nakymilla h}’éd‘{”ré‘f?
jarjestelms

Vaatimus | Merkinnat naytetaan kayttdjille hanen valintojen mukaisella tavalla merkinnan | Rooli: Tietoja

MKV44 luontiajankohdan-mukaisesti lajiteltuna. hydyntava
jarjestelma

3.4 Suostumuksenhallinta (SH)

Palvelutapahtumien asiakirjojen ja niiden kuvailutietojen luovutus liittyy palvelunantajien viliseen
potilasasiakirjojen luovutukseen ja edellyttda kansallisen arkiston (Kanta) kdyton osalta potilaan tai hdnen laillisen
edustajansa kirjallista suostumusta.

Palvelunantajan omien asiakirjojen haku Potilastiedon arkistosta ei edellyta potilaan suostumusta. Samoin
yhteisessa potilasrekisterissa olevia eri toimintayksikdiden potilastietoja saa luovuttaa ilman potilaan antamaa
erillistd suostumusta kun potilasta on informoitu (huom. ei koske valtiollisia eika yksityisid 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 tehdaén uusia
informointeja.
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Tassa maarittelyssa kdaydaan lapi informointimerkinnan tarkastaminen ja arkistointi, suostumuksen tekeminen ja
peruminen, seka kiellon tekeminen ja peruminen. Lisdksi katsotaan vaatimukset informoinnille ja kielloille
jarjestelman nakymarajoitusta varten. Kaikissa toimenpiteissa potilaan henkilotunnus tulee olla varmistettu ja se
on pakollinen hakuehto.

Vaatimus Potilaan henkildtunnus on pakollinen hakuehto. Rooli: Tietoja hakeva
SHV1 jarjestelméa

3.4.1 Informointimerkinnan tarkastaminen ja tekeminen

Tieto potilaalle annetuista informoinneista merkitdan potilastietojarjestelmaan ja sen jalkeen tieto siirretaan
informointiasiakirjassa Tiedonhallintapalveluun. Informointi voidaan tuottaa ja informointiasiakirja arkistoida
my0s itsepalveluautomaattia kdyttden. Potilaan tunnistamiseen itsepalveluautomaatilla informoitaessa riittaa
potilaan yksildinti, vahvaa tunnistautumista ei tarvita. Informointiasiakirjaan ja-hakusanomaan annetaan tall6in
ammattihenkilon tunnisteen sijaan kansalaisen henkilétunnus. Tietojarjestelméassa informointitiedon ndkyminen
kannattaa kytkea sopiviin potilastietojarjestelman kohtiin ja teimintaprosesseihin (esimerkiksi potilaan
perustietondytto tai ilmoittautumisessa kaytettdva toimintaprosessi).

Informointiasiakirjaan voidaan tallentaa ainakin seuraavat potilaan informoinnit:
- informointi Potilastiedon arkistosta
- informointi sairaanhoitopiirin kunnallisen terveydenhuollon yhteisesta
potilastietorekisterista
- informointi sahkoisesta ladkemaarayksesta

Jos henkilon informointi on suoritettu ennen kuin henkil6 tulee taysi-ikdiseksi, niin informointi suoritetaan
uudelleen taysi-ikdisyyden jalkeen. Kun.informointitietoja tarkastellaan, tulee jarjestelman muistuttaa kayttajaa
tasta, jos informointimerkinnan paivdmaara on ennen taysi-ikdisyyden saavuttamista ja nykyinen paivamaara on
samana paivana tai myohemmin kuin henkilon taysi-ikdisyyden saavuttamispaiva. Tallaisesta uudelleen
informoinnista tulee kyseisen palvelun kohdalle merkintd, etta henkild on uudelleeninformoitu taysi-ikaisena.
Muut informoinnin tiedet:kuten informoinnin suorittanut henkil®, pdivdamaara jne. maaraytyvat kuten
normaalissa informoinnissa. Alkuperdiset informointimerkinnat on jaljitettavissa vanhoista asiakirjaversioista
tarpeen vaatiessa.

Jos informonti on annettu vaaralle potilaalle, avataan vaaran potilaan tiedot, ja jarjestelman tulee pystya
poistamaan virheellinen informointiasiakirja.

Vaatimus Kun potilas informoidaan, tietojarjestelma tallettaa informointimerkinnan Rooli: Tietoja

SHV2 kayttden Kansallisen koodistopalvelun tietosisiltdéd eArkisto/Lomake - tuottava jérjestelmd
Potilaan informointiasiakirja (1.2.246.537.6.12.2002.332).

Vaatimus Informointia tarkastettaessa kutsutaan Tiedonhallintapalvelua. Palvelu Rooli: Tietoja

SHV3 palauttaa informointiasiakirjan seka suostumusasiakirjan. Informoinnin tuottava jarjestelmd

status ndytetdan kayttajalle ja lisdksi ndytetdan jos suostumus on voimassa.
Jos suostumus on peruttu tai sita ei palaudu ollenkaan, niin kayttajalle
naytetdan, ettd voimassa olevaa suostumusta ei ole.
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Vaatimus Informointimerkintda ei voi poistaa. Tarvittaessa arkistoidaan asiakirja Rooli: Tietoja

SHV4 uudella versiolla, jossa ei ole informointitietoa. Esimerkiksi jos tuottava jérjestelmd
informointimerkinta on tallennettu vaaralle henkildlle.

Vaatimus los informointi on tehty alaikaiselle, tulee tietojarjestelméan valvoa, milloin | Rooli: Tietoja

SHV5 taysi-ikdisyys saavutetaan ja muistuttaa kiyttijas, ettd informointimerkintg | tuottava jarjestelma

on tehty ennen taysi-ikaisyytta. Taysi-ikdisyyden saavuttamisen jalkeen
informointi on tehtava uudelleen.

Vaatimus Jos informointimerkintdada muutetaan, tieto tallennetaan jarjestelmaan, Rooli: Tietoja
SHV6 josta tieto tallentuu Kanta-palveluun. Jos Kanta-palvelusta palautui tuottava jarjestelma
hakuvaiheessa informointiasiakirja, niin uusi tieto tallennetaan.asiakirjan
versioinnilla asianmukaisella palvelupyynnélla Kelan rekisteriin.

3.4.2 Suostumuksen tekeminen ja peruminen

Voimassaolevan Potilastiedon arkiston suostumuksen tarkastamisen ja tekemisen tulisi tapahtua vaivattomasti.
Kun palvelunantaja on todennut, ettad 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 sdilyttda omassa paperiarkistossaan alkuperaisen allekirjoitetun
suostumusasiakirjan ja kielto- tai suostumuksen. peruutusasiakirjat potilaan tiedonhallintapalvelun
rekisterinpitdjand toimivan Kansaneldkelaitoksen. lukuun. Arkistointipalveluun siirtyy identtinen toiste
alkuperdisesta allekirjoitetusta asiakirjasta. Potilastietojarjestelman ja jarjestelman kadyttajan tulee varmistaa, etta
Potilastiedon arkiston ja allekirjoitetun asiakirjan tietosisallot ovat identtisid (pois lukien allekirjoitustieto jota ei
ole sdhkoisessa toisteessa).

Kun potilas on allekirjoittanut suostumuslomakkeen, tieto annetusta suostumuksesta tallennetaan PTJ:4an, 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.

Vaatimus Jarjestelman tulee mahdollistaa suostumuksen tekeminen ja Rooli: Tietoja hakeva
SHV7 peruminen seka pystyttiva ndyttamaan kayttajille onko suostumus Jarjestelms, Tietoja
. tuottava jarjestelma
voimassa.
Vaatimus Suostumus kirjataan asiakirjaan, jonka tietosisalté on maaritelty Rooli: Tietoja tuottava
SHVS8 Kansalliseen koodistopalveluun tietosisalténa eArkisto/Lomake - jarjestelma
Suostumus ja suostumuksen peruutus (1.2.246.537.6.12.2002.330).
Vaatimus Suostumusasiakirja on oltava paperisena ja arkistoitava. Rooli: palvelunantaja
SHV9
Vaatimus Potilaskertomusjarjestelman roolissa toimivan jarjestelman tulisi tukea | Rooli:
SHV10 suostumuslomakkeen tulostusta potilaan tiedoilla. potilaskertomusjérjestelma
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3.4.3 Kiellon tekeminen ja peruminen

Potilaan halutessa kieltda potilastietojensa luovuttamisen Potilastiedon arkistosta tehdaan kieltoasiakirja, jonka
potilas allekirjoittaa. Jos potilas haluaa poistaa tai lisata kieltoja, paivitetdan 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
toimintayksikdn omiin palvelutapahtumiin. Kieltoasiakirjan kiellot on pystyttava nayttaamaan kaikissa kieltoja
kasittelevissa jarjestelmissa.

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

Potilaalle annetaan oma kopio ja palvelujen antaja sailyttdda “omassa  paperiarkistossaan alkuperaisen
allekirjoitetun kieltoasiakirjan. Potilastietojarjestelma arkistoi kiellot, Potilastiedon arkistoon, josta tieto siirtyy
tiedonhallintapalveluun. Sanoman valittyminen potilastietojéarjestelman ja tiedonhallintapalvelun valilla
vahvistetaan kuittauksin. Potilasta on informoitava, ettad kielto koskee myos tilanteita, joissa han on akillisen
henked uhkaavan sairauden tai loukkaantumisen vuoksi tajuton ja sen vuoksi kykenemdatdn peruuttamaan
tekemansa kiellon. Potilas voi kieltolomakkeessa kuiténkin ilmoittaa etta kiellot eivat ole voimassa hatatilanteessa.
Potilas voi myds ilmoittaa suullisesti haluavansapurkaa kiellon/kiellot, jolloin terveydenhuollon ammattihenkilo
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.

Vaatimus | Luovutuskielto kirjataan asiakirjaan, jonka tietosisaltdo on maaritelty Kansalliseen Rooli: Kieltoja
SHV11 koodistopalveluun tietosisiltona eArkisto/Lomake - Luovutuskielto ja ?‘?S,itte'e"'a;
luovutuskiellon peruutus (1.2.246.537.6.12.2002.331). Jarjestelma
Vaatimus | Kieltoja kasittelevd jarjestelma hakee Tiedonhallintapalvelusta potilaan uusimman | Rooli: Kieltoja
SHV12 Potilastiedon arkiston kieltoasiakirjan. kiisitteleva
jarjestelma
Vaatimus | Jos kieltoasiakirjaa ei palaudu, niin tietoja tuottava jarjestelma perustaa uuden Rooli: Kieltoja
SHV13 Potilastiedon arkiston kieltoasiakirjan eli kyseiselle potilaalle syntyy kiellon kasitteleva
ensimmadinen versio. Uuden asiakirjan yksildintitunnus generoidaan jarjestelman Jarjestelma
normaalilla asiakirjan yksildintitunnuksen luontitavalla palvelujen antajan omassa
juuressa.
Vaatimus | Arkistosta palautuvan kieltoasiakirjan tietoja kdytetdaan pohjana asiakirjan Rooli: Kieltoja
SHV14 seuraavalle versiolle. kasitteleva
jarjestelma
Vaatimus | Yksityisessa terveydenhuollossa voidaan kieltaa vain tietyn toimintayksikon omia Rooli: Kieltoja
SHV15 palvelutapahtumia. kisittelevd
jarjestelma
Vaatimus | Julkisessa terveydenhuollossa kiellon voi kohdistaa palvelunantajaan, palvelun Rooli: Kieltoja
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SHV16 antajan rekisteriin tai palvelutapahtumaan. kasitteleva
jarjestelma

Vaatimus | Kieltoa ei ole mahdollista kohdistaa rekisterityyppiin ilman rekisterinpitajaa Rooli: Kieltoja
SHV17 kasitteleva
jarjestelma

Vaatimus | Tietoja tuottavalla jarjestelmalla julkisessa terveydenhuollossa tulee olla Rooli: Tietoja
SHV18 ajantasainen tieto koodistopalvelimella kdytossa olevasta f‘f“?tti"f .
rekisterinpitajarekisterista. jarjesteima

Vaatimus | Kiellettdessa palvelunantaja, kayttajalle ndytetdan luettelo, josta voidaan valita R?Qli: Kielfoja
SHV19 kiellettavia palvelunantajia. kasitteleva
jarjestelma

Vaatimus | Julkisessa terveydenhuollossa palvelutapahtumakohtaisén kiellonvoi kohdentaa Rooli: Kieltoja
SHV20 kaikkiin palvelutapahtumiin kasitteleva
jarjestelma

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

Vaatimus | Kieltolomakkeen oletusarvona on, ettei luovuttaminen hatatilanteessa ole Rf>9|i: Kiel_t_OJ'a
SHV22 sallittua. Jos potilaalle ei ja3 kieltoasiakirjalle luovutuskieltoja, jarjestelmén tulee !‘,?S,'ttf'f""’.‘,

. . . . . . ceg ey arjestelma
varmistaa, ettd valinta "Kielletyt tiedot voidaan luovuttaa hatatilanteessa" on ar)
tyhjennetty.

3.4.4 Informoinnit ja kiellot jarjestelman nakymarajausta varten sairaanhoitopiirin yhteisrekisterissa

Jarjestelmille on toteutettu sairaanhoitopiirin kunnallisen terveydenhuollon yhteisrekisterin toiminnan
tukemiseksi palvelupyyntd, jonka avulla potilastietojarjestelmat (ml. esimerkiksi alueelliset erillisjarjestelmat) saa
kayttoonsa potilaan informoinnitija Potilastiedon arkistoa koskevat kiellot. Tama palvelupyynt6 on tarkoitettu
vain jarjestelmien kayttoon, eika silla haettua tietoa saa ndyttaa henkilokayttajalle.
Jarjestelmahaku ei edellyta hoitosuhteen olemassaoloa. Jarjestelmahaun tulokset saavat olla
potilastietojarjestelman valimuistissa vuorokauden (24 tuntia) ajan tai osastohoitojaksoa koskien riittda, etta
suostumustenhallinnan tiedot haetaan jarjestelmaan kerran osastohoitojakson alkaessa

Vaatimus Tietoa hakeva jarjestelma hakee Tiedonhallintapalvelusta potilaan uusimman | Rooli: Tietoja
SHV23 kieltoasiakirjan sekd informointiasiakirjan. hakeva jarjestelma
Vaatimus Tietojarjestelma tarkistaa, onko potilas informoitu sairaanhoitopiirin R0f>|i: Tietoja
SHV24 kunnallisen terveydenhuollon yhteisest3 potilastietorekisterista. hyGdyntava

jarjestelma
Vaatimus Jos informointiasiakirjasta ei [0ydy informointimerkintda kyseisen sairaan- Rooli: Tietoja
SHV25 hoitopiirin kohdalla, tietoja ei naytets kayttajalle hyGdyntava

jarjestelma
Vaatimus Jos informointiasiakirjasta |0ytyy informointimerkintd, sairaanhoitopiirin Rooli: Tietoja

www.thl.fi
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SHV26 yhteisen potilastietorekisterin tiedot haetaan Kannasta tai alueellisesta hy{idvnté’\{é
potilastietojarjestelmasta. Jarjestelmd

Vaatimus Potilastietojarjestelma muodostaa kieltojen perusteella ammattihenkildlle R0f>|i: Tifftcija
SHV27 ndyton, jossa ei ole sisillytetty kieltojen alaisia tietoja. hybdyntava
jarjestelma

3.5 VYllapidettavat tahdonilmaisut

Hoidon kannalta merkityksellisia tietoja ovat potilaan tahdonilmaisut, kuten hoitotahto tai elinluovutustahto.
Tahdonilmaisuja koskevien tietojen luovuttaminen arkistosta terveydenhuollon palvelunantajalle 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, ndytetaaneriskikoosteella. Kayttajan on lisattava tehty

tahdonilmaisu riskitietoihin ja poistettava riskitieto, jos tahdonilmaisu perutaan.

Vaatimus Potilaan henkildtunnus on pakollinen hakuehto. Rooli: Tietoja
SHV28 hakeva
jarjestelma
Vaatimus Tietoa hakeva jarjestelma tekee palvelupyynnén tiedonhallintapalveluun Rooli: Tietoja
SHV29 haluttavasta tahdonilmaisusta. Tahdonilmaisusta palautetaan aina viimeisin hakeva
versio jarjestelma
Vaatimus Jos potilas haluaa peruatahdonilmaisun, korvataan tahdonilmausasiakirja Rooli: Tietoja
SHV30 tyhjalla asiakirjalla. tuottava
jarjestelma
Vaatimus Jos potilaalla ei ole aiempaa ko. tahdonilmaisua ja potilas haluaa tehda Rooli: Tietoja
SHV31 sellaisen, luodaan uusi asiakirja. tuottava
jarjestelma
Vaatimus Tietoa tuottava jarjestelma kirjaa tiedonhallintapalveluun Kelan Rooli: Tietoja
SHV32 rekisterinpitajarekisteriin arkistoitavien asiakirjojen rekisterinpitajaksi Kelan, ei f‘f’c,’tti"f .
o8 . A ¢ . . . . arjestelma
siis asiakirjoja arkistoivaa organisaatiota. o
Vaatimus Elinluovutustahto kirjataan asiakirjaan, jonka tietosisdltd on maaritelty Rooli: Tietoja
SHV33 Kansalliseen koodistopalveluun tietosisaltona THL/Lomake - Elinluovutustahto f‘_‘,“,’tt‘:"? i
arjestelma
(1.2.246.537.6.12.2002.152) ol
Vaatimus Hoitotahto kirjataan asiakirjaan, jonka tietosisalté on maaritelty Kansalliseen Rooli: Tietoja
SHV34 koodistopalveluun tietosisalténa THL/Lomake - Hoitotahto f‘f’c,’tti"f )
arjestelma
(1.2.246.537.6.12.2002.165) ol
www.thl.fi
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3.6 Lokit(L)

Potilastiedon arkiston turvallisuus perustuu toisaalta etukateen tapahtuvaan kayton rajoittamiseen ja toisaalta
jalkikateen tapahtuvaan seurantaan ja valvontaan. Jalkikdateen tapahtuvan valvonnan mahdollistamiseksi
jarjestelmassa yllapidetdan lokeja, joihin talletetaan kaikista tapahtumista seurannan edellyttamat tiedot.

Lokeja yllapidetaan kahdella eri tasolla, Potilastiedon arkistossa ja perusjarjestelmissa. Arkistossa pidetaan
luovutuslokia. Paikallisissa jarjestelmissa pidetaan lakisdateista kayttolokia, jonne kerataan tiedot rekisterinpitdjan
sisalla tapahtuvasta potilastietojen kdytosta. Suostumuksen perusteella tapahtuneesta asiakirjojen luovutuksesta
potilastietojarjestelmaan ei tehda merkintaa luovutuksensaajan potilastietojarjestelméan kayttolokiin, vaan
Potilastiedon arkiston luovutuslokiin. Kayttolokimerkinnat luovutuksensaajan kayttélokiin tehdaan, kun tietoja
kdytetaan. Kayttolokimerkintoja voi olla useita, jos eri henkiot kayttavat tietojatai tietoja kdytetddan useamman
kerran. Potilastietojarjestelman kayttolokit syntyvat paikallisissa jarjestélmissa ja niita sailytetdan paikallisesti.

3.6.1 Luovutusilmoituksen tekeminen ja arkistointi

Terveydenhuollon palvelujen antaja voi tietyissa tilanteissa luovuttaartietoja suoraan toiselle rekisterinpitajalle.
Kun potilasrekisterin tietoja luovutetaan suoraan PTJ:std, luovutukSesta koostetaan luovutusilmoitus, joka
lahetetdan Potilastiedon arkiston luovutuslokiin. Luovutusilmoituksella taydennetaan Potilastiedon arkiston
ulkopuolella tehdyt luovutukset (esim. ldhete ja hoitopalaute) osaksi Potilastiedon arkiston luovutuslokia.
Luovutusilmoitus -lomakkeen rakenne ja tietosisaltd'loytyy THL:n koodistopalvelimelta Potilastiedon arkisto
arkistoi luovutusilmoitus -asiakirjan ei hoidollisten asiakirjojen rekisteriin Arkistoasiakirjat.

Vaatimus Potilastiedon arkistonstilkopuolella tehdyista rekisterinpitdjien valisista Rooli:
Lv1 luovutuksista tuleedehda luovutusilmoitus. Téta voi tapahtua esim. Luovutusilmoituksia

. . . . . . . ce . I tuottava jarjestelma
yhteisrekisterinalueella tai alueellisessa potilastietojarjestelmassa.

Vaatimus Jarjestelmén tulee muodostaa luovutusilmoitus, jos toiselle rekisterinpitajalle | Rooli:

Lv2 tehddin suoraluovitus mm. ldhete, hoitopalaute tai konsultaatio. Luovutusilmoituksia
. " [ - tuottava jarjestelma

Suoraluovutuksen mukana voidaan lahettda asiakirjoja. Mikali

suoraluovutuksessa halutaan ldhettda merkintdja, niistd on ensin tehtava

asiakirja
Vaatimus Muille, kuin terveydenhuollon palvelunantajille annettavat lausunnot, voidaan | Rooli: Tietoja
Lv3 antaa vain omia asiakirjoja, esim. poliisille. Merkinnit on muutettava tuottava jérjestelmd

asiakirjoiksi ennen luovutusta ja asiakirjat on tallennettava sdhkoisesti
Potilastiedon arkistoon tai manuaalisesti paikalliseen arkistoon. Luovutetuista
asiakirjoista tulee loytya kopio luovutusilmoituksessa mainitulla tunnisteella.

Vaatimus Potilaalle itselleen annettavat asiakirjat: Voidaan antaa sekd omia ettd muiden | Rooli: Tietoja
Lv4 rekisterinpitéjien asiakirjoja. Merkinnit on muutettava asiakirjoiksi ennen hySdyntéva
luovutusta ja asiakirjat on tallennettava sahkoisesti Potilastiedon arkistoon tai Jarjestelma
manuaalisesti paikalliseen arkistoon. Luovutetuista asiakirjoista tulee l6ytya
kopio luovutusilmoituksessa mainitulla tunnisteella.

Vaatimus Kayttdjalle tarjotaan mahdollisuus valita toiminto, jolla (muodostettu) Rooli: Tietoja
LV5 asiakirja joko tulostetaan luovutustarkoitusta varten, lihtetdan sihkdisesti tai | tuottavajarjestelma
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|lahetetdan e-kirjeena. Luovutusilmoitukseen kirjataan vastaava luovutustapa
ja luovutuksen perustetta vastaavat tiedot koodistojen mukaisesti.

Vaatimus Luovutusasiakirjan tietosisalto tulee olla Koodistopalvelun Rooli:

LvV6 Luovutusilmoitusasiakirjan mukainen. Luovutusilmoituksia
tuottava jarjestelma

Vaatimus Rekisteroidyt tiedot ldhetetddn luovutusilmoitusasiakirjana Potilastiedon Rooli:

Lv7 arkistoon Arkistoasiakirjat-rekisteriin vuorokauden kuluessa luovutuksen Luovutusilmoituksia

e . e . . N tuottava jarjestelma
tapahduttua. Jos jarjestelmassa yllapidetdan kopiota luovutuslokista, niin vottava janesteima

kyseisen merkinnan tiedot voidaan tarvittaessa tallentaa myos paikallisesti.
Potilastiedon arkisto kuittaa lahetyksen onnistuneesti vastaanotetuksi.

3.6.2  Kayttdloki

Kayttolokiin talletetaan tiedot niista tapauksista, joissa potilastietoja tai‘asiakirjoja kaytetaan rekisterinpitdjan
tietojarjestelmissa. Kaytto voi kohdistua joko rekisterinpitajan omiin tietoihin tai luovutuksella saatuihin toisen
rekisterinpitdjan tietoihin.

Kayttolokiin talletetaan ainakin seuraavat tiedot:

Lokitapahtuman tiedot:

- lokitapahtuman tunniste

- tapahtuman tyyppi (haku, luku, kirjoitus, paivitys; poisto)

- pdivdmaara ja kellonaika (alku- ja loppuajat, loppuajankohta ei pakollinen mutta suositeltava)

- kdyttavan jarjestelman tunniste (palvelimensja tydaseman tunniste)

Osapuolten tiedot

- rekisterinpitaja, rekisteri ja tarkenne{(Esim. rekisteri = tydterveyshulto ja tarkenne = STM (tydnantaja)
- tapahtuman palveluyksikko

- kayttava henkild: nimi, ID, tunnistautumistapa ja kayttajatunnus seka palveluyksikko

- kdyttotarkoitus (potilaan hoito, hallinnolliset toimenpiteet)

- palvelutapahtuman tunniste

Kaytetyt tiedot

- potilaan henkil6tieto

- tapahtumaan liittyva(t) tiedot(t) ja asiakirja(t)

- tieto siit3, liittyyko tapahtumaan erilliselld vahvistusvaatimuksella seurattavia tietoja

Muuta

- mahdolliset virheilmoitukset (esimerkiksi tapahtuma keskeytynyt tai kdyttdja on keskeyttanyt sen)
- kdytto on tapahtunut poikkeusperusteella ilman potilaan suostumusta (PotL 13§)

- lokitiedon salassapito (salassapidon peruste ja voimassaolo: johonkin asti tai pysyva)

- potilashallinnon tapahtumalaji (mikali kyse potilashallinnon tapahtumasta)

- hoitosuhteen olemassaolon todentavan lokitapahtuman tunniste (mikali kyseessa ei ole itsessdan
potilashallinnon tapahtuma)

- mahdollinen erityisen syyn kdytto (syykoodi ja sen mahdollinen seliteteksti)

Toteutettaessa potilastietojarjestelmiin lokitietojen tallennusta ja kasittelyd, tulee noudattaa erillista lokitietojen
kasittelysta annettua ohjeistusta.
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Vaatimus Jarjestelman tulee pitaa kayttolokia, jonne kerataan tiedot
LvV8 rekisterinpitdjan tietojarjestelmissa tapahtuvasta potilastietojen kaytdsts. | Rooli: Tietoja hyddyntava
K&yttd voi tapahtua rekisterinpitdjan omiin tietoihin tai luovutuksella Jarjestelma
saatuihin toisen rekisterinpitajan tietoihin.
Vaatimus Tietojen luovutuksessa tehddan luovutuksensaajan jarjestelmaan Rooli: Tietoja hyédyntéva
LV9 lokimerkint, kun tietoja kaytetaan. Jjarjestelma
Vaatimus Palvelunantaja on velvollinen sdilyttdamaan paikallisesti syntyvat lokitiedot | Rooli: Palvelunantaja
LV10 hyvien tietosuoja- ja tietoturvakaytantdjen mukaisesti
Vaatimus Lokitietoja kaytetdan vain kaytdn seurantaan ja valvontaan. Lokitiedot Rooli: Palvelunantaja
Lv11 sisdltavat tietoa asiakirjasta, mutta ei sisallosta.
Vaatimus Lokitiedot luokitellaan salassa pidettaviksi. Rooli: Palvelunantaja
Lv12
Vaatimus Lokitiedoista voidaan haluttaessa tuottaa toimintaa kuvaavia raportteja, Rooli: Palvelunantaja
Lv13 jotka eivat sisdlla potilaan tietoja.
Vaatimus Lokitiedot on suojattava muuttumiselta ja haviamiselta teknisen Rooli: Palvelunantaja
LvV14 allekirjoituksen ja varmuuskopioinnin avulla.
Vaatimus Kayttolokin sailytysaika maaritelldan asetuksessa. Rooli: Palvelunantaja
LV15
Vaatimus Tapahtumaan liittyvat tiedot on yksilGitava niin, etta uskottava valvonta Rooli: Tietoja tuottava
LV16 on mahdollista. Kun kayttétapahtumaan liittyy Potilastiedon arkistosta jarjestelmd, Tietoja
luovutettuja asiakirjoja, ne on yksiloitava.joko palvelutapahtuman hyodyntava jarjestelma
tunnuksen tai asiakirjan tarkkuudella. My6s omassa jarjestelmassa olevat
asiakirjamuotoiset tiedot yksiloiddan asiakirjan tarkkuudella.
Mikali paikallisessa jarjestelmassa tiedot on jaettu erikoisalakohtaisesti,
nakymittdin tai muulla vastaavalla tavalla, kdytetddan samaa jaottelua
myos lokissa.
My0s sellaisesta hausta, jonka tuloksena kayttdjalle ei palaudu tietoja, on
jaatava merkintadokille: Talldin tapahtumaan liittyvina tietoina lokiin
tallennetaan haussa‘kaytetyt kyselyparametrit, eli se, mita yritettiin
hakea:
Vaatimus Jos potilastiedon kaytto ei liity potilaan hoitoon, kysytaan kayttotarkoitus | Rooli: Tietoja hy6dyntava
Lv17 (hallinnolliset toimenpiteet). Syyta tarkennetaan erityisen syyn kaytdsta Jjarjestelma
annettavalla syykoodilla.
Vaatimus Peruste tietojen kasittelylle merkitdan lokitietoon. Joko hoitosuhteen Rooli: Tietoja tuottava
Lv18 olemassaolon todentavan lokitapahtuman tunniste tai potilashallinnon Jjarjestelma
tapahtumalaji, mikali tapahtuma itsessddn on potilashallinnon tapahtuma
(esim. ajanvaraus tai avohoitoon kirjaus). Mikali hoitosuhteen
olemassaoloa ei voida todentaa toisen lokitapahtuman tunnisteella, eika
kyseessa ole potilashallinnon tapahtuma, vaatii tietojen kasittely erityisen
syyta, jonka tiedot tallennetaan lokiin.
Vaatimus My®s lokit ovat luonteeltaan asiakirjoja ja niiden luovutuksesta tehdaan Rooli:
LV19 luovutusilmoitus. Potilaskertomusjarjestelma
Vaatimus Potilastiedon arkistosta luovutetut asiakirjat tulee voida purkaa
LV20 merkinndiksi luovutuksen vastaanottavassa jarjestelmassa. Talldin Rooli: Tietoja hyddyntava
jarjestelma
www.thl.fi
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kayttaja kayttaa tietoja PTJ:n kautta merkintdind. Merkint6jen kaytosta
syntyy vastaavat lokitiedot, kuin jos kayttd kohdistuisi PTJ:n omaan
tietokantaan. Luovutettuihin merkintéihin liittyy lisaksi tieto siitd, etta
kyse on luovutettuun asiakirjaan liittyvista tiedoista.

X
»§°
O

www.thl.fi
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4 Ostopalveluiden toiminnalliset vaatimukset
4.1 Ostopalvelut (OSVA)

4.1.1 Ostopalveluiden hallinta

Ostopalvelutilanteessa palvelun tuottajalla on Potilastiedon arkistossa jarjestajan rekisterin tietoihin riittava
kayttooikeus palvelun tuottamiseksi. Ostopalvelussa palvelun tuottajalle syntyy sopimusperusteinen oikeus saada
Potilastiedon arkistosta kayttoonsa ostopalvelun toteuttamiseen liittyvat hoitoasiakirjat seka arkistoida
ostopalvelun toteuttamisessa syntyneet hoitoasiakirjat jarjestajan rekisteriin.

Ostopalvelutilanteessa tuotetut asiakirjat ovat palvelun jarjestajan asiakirjoja. Kunasiakirjoja luovutetaan tai
arkistoidaan ostopalvelun valtuutuksen nojalla, seka palvelun jarjestdjan etta palvelun tuottajan on oltava liittynyt
Potilastiedon arkistoon Ostopalvelun jarjestdjan ja ostopalvelun tuottajan valilla on oltava sopimus palveluiden
tuottamisesta ja sen jarjestelyista.

Ostopalvelun valtuutuksella palvelun jarjestaja voi antaa palvelun tuottajalle luvan hakea ostopalvelun
valtuutuksen mukaiset potilasasiakirjat Potilastiedon arkistosta palvelun jarjestdjan rekisterista (kdyttdoikeus)
ja/tai luvan arkistoida ostopalvelun toteutuksessa syntyneet potilasasiakirjat Potilastiedon arkistoon palvelun
jarjestdjan rekisteriin.

Ostopalveluvaltuutus on voimassa ennalta maaritellyn ajanjakson. Potilastiedon arkisto tarkistaa, onko
ostopalvelun jarjestdjan rekisterissa kyseistd ostopalvelun tuottajaa koskeva voimassa oleva ostopalvelun
valtuutus. Jos valtuutuksia [6ytyy useampia, haun tulos rajataan valtuutusten yhdistelman mukaisesti.
Ostopalvelun valtuutus koskee yhta ostopalvelun tuottajaa, eika siind voi maaritella alihankintaketjua.

Ostopalvelun valtuutus mahdollistaa palvelujen jarjestdjan potilastietojen luovuttamisen ostopalvelun tuottajalle
siinakin tilanteessa, ettapotilas ei ole.antanut Kanta-suostumusta tai potilas on kieltédnyt palvelunjdrjestdjan
tietojen luovuttamisen Potilastietojen arkistosta.

Toteutettaessa potilastietojarjestelmiin Ostopalvelun valtuutuksen arkistointia tulee noudattaa Potilastiedon

arkisto: rajapintakayttotapaukset arkiston ja liittyvan jarjestelman valilla —dokumentin ohjeistusta.

4.1.2 Ostopalvelun keskeiset kasitteet

Ostopalvelun Palvelujen antaja, joka on lain tai muun velvoitteen johdosta
jarjestdja vastuussa palvelun jarjestamisesta. Ostopalvelun jarjestaja organisoi
palvelun joko toteuttamalla sen itse tai hankkimalla sen joltakin
toiselta palvelujen antajalta. Palvelun jarjestajan tulee
ostopalvelutilanteissa ratkaista, missa laajuudessa tuottaja tarvitsee
aiemmin syntyneita tietoja palvelun toteuttamiseen.
Ostopalvelujen Palvelujen antaja, joka toteuttaa varsinaisen potilaaseen

tuottaja kohdistuvan hoidollisen tai muun palvelun.
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Vdestotasoinen Palvelun tuottajalle syntyy sopimusperusteinen oikeus saada
ostopalvelu kayttoéonsa Potilastiedon arkistosta kaikki palvelun jarjestajan
potilasasiakirjat seka oikeus arkistoida palvelun jarjestdjan lukuun
kaikki ko. palveluun liittyvat palvelun tuottajan yksikoissa
tapahtuneisiin palvelutapahtumiin (kdynteihin ja hoitojaksoihin)
liittyvat potilasasiakirjat. Palvelun jarjestaja voi esimerkiksi sopia
ostavansa paivystyspalveluita tai laboratoriotutkimuksia tietylta
palveluntuottajalta

Potilaskohtainen Palvelun tuottajalle syntyy sopimusperusteinen oikeus tarvittaessa
ostopalvelu saada kayttoonsa Potilastiedon arkistosta palvelun jarjestajan kaikki
tai sopimuksessa rajatut yksildidyn potilaan potilasasiakirjat seka
tarvittaessa arkistoida palvelun jarjestajan lukuun kaikki ko.
palveluun liittyvat palvelun tuottajan yksikdissa tapahtuneisiin
yksildidyn potilaan palvelutapahtumiin (kdynteihin ja hoitojaksoihin)
liittyvat potilasasiakirjat.

Ostopalvelun Palveluntuottajakohtaisella ostopalvelun valtuutuksella, jonka
valtuutus palvelun jarjestdja arkistoi Potilastiedon arkistoon; maaritetdaan
palveluntuottajan oikeus palvelunijarjestajan potilasasiakirjoihin ja
oikeus tallentaa syntyneet asiakirjat.

Alihankintatilanne Ostopalvelun valtuutus koskee yhtéa ostopalvelun tuottajaa, eika
siind voi maaritella alihankintaketjua. Jos alihankkija arkistoi
tuottamansa asiakirjat Potilastieden arkistoon omasta
jarjestelmastaan, ostopalvelun jarjestdjan on tehtava ostopalvelun
valtuutus myds alihankkijalle:

Palvelusetelilla Ostopalvelun jarjestaja tuottaa ostopalvelun valtuutuksen
tuotettu ostopalvelu palveluna, jokavastaa Potilastiedon arkiston nakdékulmasta
potilaskohtaista ostopalvelua.

4.1.3 Ostopalvelun tuottajan jarjestelman yleiset vaatimukset

Vaatimus Tuottavan tahon jarjestelma voi tarkistaa, onko ostopalvelun jarjestdjan Rooli: Tietoja
OoPV1 rekisterissa kyseista ostopalvelun tuottajaa koskeva voimassa oleva tuottava
ostopalvelun valtuutus. Arkistopalvelu tarkastaa, ettd ostopalvelun jarjestelma
jarjestdja on valtuuttanut ostopalvelun valtuutuksella ostopalvelun
tuottajan arkistoimaan ostopalvelun toteutuksessa syntyvat asiakirjat
ostopalvelun jarjestdjan rekisteriin.

Vaatimus Tuottavan tahon jarjestelman pitda pystya hakemaan jarjestdjan Rooli: Tietoja
OPV2 rekisterista asiakirjoja ja tallentamaan jarjestdjan rekisteriin asiakirjat. tuottava
jarjestelma
Vaatimus Tuottavan tahon jarjestelman tulee pystya arkistoimaan asiakirjat Rooli: Tietoja
OPV3 jarjestdjan luomiin palvelutapahtumiin tai ostopalvelun tuottaja luo uuden | tuottava

jarjestelma

palvelutapahtuman jarjestajan rekisteriin.
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Rooli: Tietoja
tuottava
jarjestelma

Vaatimus
OPV4

Ostopalvelun tuottaja voi muokata ja korjata ainoastaan itse kirjaamiaan
asiakirjoja, ei jarjestajan asiakirjoja, vaikka liittyisivat samaan
palvelutapahtumaan.

4.1.4 Ostopalveluvaltuutuksia hallinnoiva jarjestelma — palvelun jarjestajan yleiset vaatimukset

Vaatimus Potilaskohtaisessa ostopalvelussa ostopalvelun tuottajalle tulee Rooli: Palvelunantaja
OPV5 antaa arkistointioikeus jarjestajan rekisteriin ja kdyttdoikeus

rekisterin tietoihin.
Vaatimus Potilaskohtaisessa ostopalvelussa on laajan kayttooikeuden liséksi | Rooli: Palvelunantaja
OPV6 myds mahdollisuus rajata palvelun tuottajan kayttoon vain

tarvittavat asiakirjat, tietyn palvelutapahtuman asiakirjat tai

asiakirjat tietylta aikavalilta.
Vaatimus Vdestotasoisessa ostopalvelussa ostopalvelun tuottajalla tulee olla | Rooli: Palvelunantaja
OPV7 arkistointioikeus jarjestajan rekisteriin. Hakuoikeutta.voidaan

rajoittaa (tilanteet jossa hakuoikeutta ei oleJliittyy.esim.

seulontatutkimuksiin, jossa tietty vdesténosa/ikdluokka kutsutaan

tutkimukseen).
Vaatimus Potilaskohtaisessa ja vaestotasoisessa0stopalvelussa voi kayttaa Rooli: Palvelunantaja
OPV8 vain oman ja jarjestajan rekisterin tietoja. Muiden palvelujen

antajien potilasasiakirjojenluovutukseen ostopalvelun valtuutus ei

oikeuta ilman potilaan suostumusta.

4.1.5 Tee ja arkistoi uusi gstopalvelunvaltuutus

Ostopalvelun valtuutuksessa kdytetaan kirjaamispohjana THL Koodisopalvelulla julkaistua asiakirjalomaketta
OSVA. Ostopalvelun valtuutuksen arkistoiminen mahdollistaa arkiston osalta ostopalvelun toteuttamisen.
Ostopalvelun valtuutus muodostetaan seka vdestotasoisessa etta potilaskohtaisessa ostopalvelussa.

Potilaskohtaisen ostopalvelun tapauksessa ostopalvelun jarjestaja maarittelee ostopalvelun valtuutukseen, mita

ostopalvelun jarjestdjan rekisterissa olevia asiakirjoja ostopalvelun tuottaja tarvitsee palvelun tuottamiseen.
Potilaskohtaisessa ostopalvelussa ostopalvelun jarjestdja voi lisdksi ilmoittaa ostopalvelun valtuutuksessa

palvelutapahtuman, johon ostopalvelun tuottaja voi liittda arkistoitavat asiakirjat, jos ostopalvelun tuottajan ei

ole tarkoitus tuottaa omaa palvelutapahtumaa ostopalvelun jarjestdjan rekisteriin.

Vaatimus Potilaskohtaisessa ostopalveluissa jarjestdja voi maaritella mita jarjestdjan | Rooli:

OPV9 rekisterissa olevia asiakirjoja ostopalvelun tuottaja tarvitsee palvelun Palvelunantaja
tuottamiseen.

Vaatimus Potilaskohtaisessa ostopalveluissa jarjestdja voi ilmoittaa palvelu- Rooli:

OPV10 tapahtuman, mihin tuottaja liittd4 arkistoitavat asiakirjat, jos tuottajalla ei | Palvelunantaja
ole tarkoitus tuottaa omaa palvelutapahtumaa.

Vaatimus Ostopalveluissa kirjaamispohjana kadytetdan asiakirjalomaketta OSVA. Rooli:

Palvelunantaja
www.thl.fi
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OPVv1l

4.1.6 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 palvelun tuottajana. Arkistopalvelu palauttaa vain voimassa olevien ostopalvelun valtuutus -asiakirjan
viimeisimman version.

Ostopalvelun valtuutuksessa on ostopalvelun riittavat tiedot, jotta ostopalvelun toteuttamisen vaatimat
palvelutapahtuman arkistointi, asiakirjojen haku ja arkistointi palvelun jarjestajan rekisteriin mahdollistuu.
Valtuutuksen haku ei edellytad hoitosuhteen varmentavan palvelutapahtuma-asiakirjan olemassaoloa.

Vaatimus Potilaskohtaisen ostopalvelun valtuutuksen haun yhteydessa ei tarkasteta | Rooli:

OPV12 potilaan suostumusta tai kieltoja. Palvelunantaja

Vaatimus Potilaskohtaisen ostopalvelun valtuutuksen haun yhteydessa yksildidaan Rooli:

OPV13 potilas, mutta hoitosuhdetta eitarkisteta eikd palvelutapahtumaa tarvitse | Palvelunantaja
olla olemassa.

Vaatimus Vaestotasoisen ostopalvelun valtuutuksen haussa haetaan kaikki Rooli:

OPV14 vdestotasoiset ostopalvelun valtuutukset, missa hakija on ostopalvelun Palvelunantaja
tuottaja.

4.1.7 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. Palveluntuottajan vaihtuessa
ostopalvelun valtuutuksen voimassaoloaika paatetdan ja tehdaan uusi ostopalvelun valtuutus uudelle tuottajalle.

Ostopalvelun valtuutus voidaan tarvittaessa mitatoida jarjestdjan potilastietojarjestelmasta. Mitatdinti on
mahdollinen, jos ostopalvelun valtuutus on tehty vaaralle potilaalle.

4.1.8 Muodosta, paivita tai pdata palvelutapahtuma ostopalvelutilanteessa

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

Vaatimus Potilaskohtaisessa ostopalvelussa palvelutapahtumalle tulee kirjata Rooli: Tietoja
OPV15 hoitotapahtumaan osallistuvat palveluyksikot seka jarjestdjan tuottava
palveluyksikké. jarjestelmd
Vaatimus Vdestotasoisessa ostopalvelussa ostopalvelun jarjestdjan palveluyksikon Rooli: Tietoja
OPV16 kirjaaminen palvelutapahtumaan ei ole pakollista. tuottava
jarjestelma

4.1.9 Hae potilaan hoitoasiakirjat ostopalvelutilanteessa

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

Arkistopalvelu huolehtii ostopalvelun tuottajan hakujen‘rajaamisesta. Kun ostopalvelun tuottaja hakee Arkistosta
potilasasiakirjoja, Arkistopalvelu tarkastaa potilaan Kanta-suostumuksen tiedonhallintapalvelusta ja hoitosuhteen
todentavan palvelutapahtuman ostopalvelun jarjestdjan rekisterista. Ostopalvelun jarjestdja voi
potilaskohtaisessa ostopalvelun valtuutusasiakirjassa maaritelld, saako palvelun tuottaja kdayttoonsa jarjestajalta
kaikki potilaan asiakirjat vai maarattyjen palvelutapahtumien tai ajanjaksojen asiakirjat. Ostopalvelun
valtuutuksessa asetetut rajaukset eivat kuitenkaan koske yleista Kanta-luovutusta eli jarjestdjan asettamat
rajoitukset eivat rajaa muilta rekisterinpitdjilta saatuja tietoja. Potilaan tekemat Kanta-kiellot rajaavat muiden
palvelunantajien tietojen palauttamista.

Ostopalvelusopimus voi@lla postilaskohtainen tai vdaestotasoinen, mutta sopimuksen laajuudesta riippumatta
potilastietojarjestelma voi hakea Potilastiedon arkistosta yhden potilaan tiedot kerrallaan. Potilasasiakirjojen haku
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 padttynyt. Tietojen
haussa ei yksildida mita valtuutusta vasten ostopalvelun tuottaja hakua tekee, vaan arkistopalvelu tarkistaa, onko
ostopalvelun jarjestajan rekisterissa kyseista ostopalvelun tuottajaa koskeva voimassa oleva ostopalvelun
valtuutus/valtuutuksia. Jos valtuutuksia 16ytyy useampia, haun tulos rajataan valtuutusten yhdistelman mukaisesti.

Vaatimus Ostopalvelun tuottaja voi hakea muita kuin omia asiakirjojaan Rooli: Tietoja

OPV17 Potilastiedon arkistosta, kun jarjestdja on tallentanut ostopalvelun tuottava
valtuutuksen ja jarjestaja tai tuottaja on tallentanut hoitosuhteen jarjestelma
todentavan palvelutapahtuman jarjestajan rekisteriin.

Toteutettaessa potilastietojarjestelmiin asiakirjojen haku ostopalvelun jarjestdjan rekisterista
ostopalvelutilanteessa, tulee toteutuksissa noudattaa Potilastiedon arkiston kayttotapaukset -dokumentin
ohjeistusta.
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4.1.10 Muodosta potilaan hoitoasiakirja ostopalvelutilanteessa

Ostopalvelun jarjestdja valtuuttaa palvelun tuottajan arkistoimaan palvelun aikana syntyneet potilasasiakirjat.
Palvelun tuottajalla on ostopalvelusopimuksen perusteella tiedossa palvelujen jarjestajan rekisteri, jota valtuutus
koskee ja johon asiakirjat arkistoidaan. Tuottaja laatii antamastaan palvelusta merkinnat, asiakirjat ja lomakkeet
omaan potilastietojarjestelmaansa ja arkistoi ne sitten ostopalvelun jarjestdjan rekisteriin.

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

Vaatimus Ostopalvelun toteuttamisen aikana syntyneita tietoja ei arkistoida Rooli: Tietoja
OPV18 palvelun tuottajan rekisteriin. tuottava
jarjestelma
Vaatimus Arkistoinnin jdlkeen potilaan asiakirjat ovat ostopalvelunijarjestdjan Rooli: Tietoja
OPV19 kaytettavissa. hyodyntava
jarjestelma
Vaatimus Palvelun tuottaja voi sailyttaa ostopalvelutilanteessa syntyneet Rooli: Tietoja
OPV20 potilastiedot paikallisesti omassa jarjestelmassaan.vain laadunvalvontaa, tuottava
tilastointia ja laskutusta varten. jarjestelma
Vaatimus Ostopalvelun tuottaja ei saa kayttaa palvelun tuottamisen aikana Rooli: Tietoja
oPvV21 tietojarjestelmaansa syntyneitd potilastietoja potilaan hoitoon tuottava
ostopalvelusopimuksen paatyttya. jarjestelma

4.1.11 Korjaa tai mitatoi potilaan-hoitoasiakirja ostopalvelutilanteessa

Ostopalvelutilanteessa arkistoitja asiakirjoja voidaan tarvittaessa korjata tai mitatdida tuottajan
potilastietojarjestelmasta. Arkistopalvelu tarkastaa, ettd ostopalvelun valtuutus ja hoitosuhteen todentava
palvelutapahtuma sallivat muokkauksen.

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

Vaatimus Ostopalvelun tuottaja ei saa korjata jarjestajan tekemia asiakirjoja. Rooli: Tietoja

OPV22 Ostopalvelun tuottaja voi kdsitelld ainoastaan itse kirjaamiaan asiakirjoja. | tuottava
jarjestelma

4.1.12 Ostopalvelun valtuutuksen tuottaminen erillisjarjestelmassa
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Ostopalvelun valtuutus voidaan tuottaa ostopalvelun jarjestdjan kayttamdassa palveluseteleja hallinnoivassa
erillisjarjestelmassa. Palveluseteli -jarjestelyn eri vaiheet tapahtuvat Kanta-palvelujen ulkopuolella, eika niita
kuvata tdssa dokumentissa. Ostopalvelun valtuutus arkistoidaan Kanta-palveluun siina vaiheessa, kun tiedetaan
kuka palvelun tuottaa.

Palveluseteleja hallinnoiva erillisjarjestelma toimii Kanta-palveluun pain edustamansa terveydenhuollon
palvelujen antajan nimissa, jolloin ostopalvelun valtuutuksen arkistointi- ja hakusanoma tulee erillisjarjestelmasta
ostopalvelun jarjestdjan nimissa ja sen aiheuttamat toimenpiteet kohdistuvat ostopalvelun jarjestdjan rekisteriin.
Palveluseteleja hallinnoiva erillisjarjestelma on siis yhteydessa Potilastiedon arkistoon pdin vastaavalla tavalla kuin
muutkin palvelun jarjestajan 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, eikd sen kdyttamilla ostopalvelun valtuutuksen
palvelupyynnoilla (PP32 ja PP38) pddse hakemaan tai kdsittelemaan hoitoasiakirjoja ostopalvelun jarjestajan
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, ettd palvelun jarjestajan rekisteriin arkistoiminen sallitaan my0s erillisjarjestelman varmenteella.
Muilta osin ostopalvelun valtuutuksen tuottamineferillisjarjestelmaa kayttden vastaa Potilastiedon arkiston
nakodkulmasta potilaskohtaista ostopalvelua.

Potilastiedon arkisto ei erottele potilastietojarjestelmasta ja erillisjarjestelmasta tehtyja ostopalvelun valtuutuksia.
Potilastietojarjestelmastd on mahdollista hakea ja paivittaa erillisjarjestelman arkistoima ostopalvelun valtuutus ja
painvastoin. Erillisjarjestelmaa koskevat kayttotapaukset - Tee ja arkistoi ostopalvelun valtuutus - Korjaa tai

muuta ostopalvelun valtuutus -Hae palvelun jarjestajan ostopalvelun valtuutus.

4.1.13 Hatahaku ostopalvelutilanteessa

Ostopalvelun tuottaja hakee ostopalvelun toteuttamisen yhteydessa syntyneessa hatatilanteessa potilasta
koskevat asiakirjat hatatilanteen luovutushaulla Potilastiedon arkistosta.

Ostopalvelun valtuutuksessa asetetut luovutettavan aineiston rajaukset eivat koske hatahakua. Ostopalvelun

jarjestadjan tiedot palautetaan voimassaolevien kieltojen mukaisesti rajattuina, kuten muidenkin palvelunantajien
tiedot, jos potilas on maarannyt luovutuskiellot ohitettavaksi hatatilanteessa.
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Liite 1. Hoitosuhteen varmistaminen
Kertomuksen kiyttd suoraan
{ei ajanvaraussovelluksen eiki osastonhallinnan tai muun ohjelman kautta)
Syy mahdollinen Mzhdollinen Kdyttdj@n roolin tai Huomioita
palvelutapahtuma palvelutapahtuma tydasematietojen, tyoyksikkd
hioitosuhtesn uuden merkinnan tai vastazvan tietojen
warmistuksen ndkokulmasta hyodyntaminen
nakokulmasta palvelutapahtuma
ehdotuksessa [kirjaus)
Toiminte [pth), erkoisala aing palvelu-/tydyksiklkd
(esh) ja[palvelulyksikko rmukana ensisijaisena
molernmizsa, rekistesi Toiminte
kaikisza hilmomaaritt
Tilomne:
Potiloan yhteydenotto
Hoidon tarpesn arvio | Potilaan aiempi Uusi ajanvaraus tai Eayttaj@llE mahdollisuus
palvelutapahturma vastaava tai jos tehd3idn | kirfjata HTA-rooli? \
erikoizalalla, yksikbssd | pelkkE merkints voidaan | Huomicidaan kayttijEn helpost kaksi
{joka zallittu kysyE luodaanko uusi? | tyDyksikkd! e into utapahtumaa ja
l&yttdjElle) toiminto mi estettava?
Jos isossa yksikidssa tai
muuten veidaan eryttad
niim boywd
Tai jos ensin antaa
ertyisen syyn hta:n
los potilaalla ei ole aghdollisuus Luadaan uusi pt, jolla woi
palvelutapahtumaz, a-rooli t3i avstaave, | myds hakea tietoja. bos
naytetadn oman thuvasti tarvitse antaa | rooli @i jos erityizen
palvelunantajan syyn hta-koodi annettu.
merkinndt erityiselld
syyllE
Puhelin- tai Edeltdvi Huomicidaan ensisijaisena Huam. kKdyttdjdn voitava
yhieydenotto poliklinikkakaynti, tai ehtona kayttd)En waihtaa
pahelutapahtuman muu edeftdvd pt tyoyksikki,/ea/toiminto/vusin | palvelutapahtumaa
JELEE kSynti rryds jalkesnpdin
Sowittu pubelin- @i Clemassa Huomicidaan ensisijaisena Huorm. kKdyttdjdn voitava
muu yhteydenotto Bjanvaraus attaesza) ko ehtona kayttd)En waihtaa
palwelutapahturmnaa tyoyksikki,/ea/toiminto/vusin | palvelutapahtumaa
“pahve oletuksena kaynti myas jalkeenpain
Potilaan yhieydenotto | Potilzan aiempi Ui ajanvaraus tai Huomicidaan ensizijaisena
hoidon jarjestdmiseksi | palvelutapahtuma vastaava tai jos tehdadn | ehtona kiyttd)En
{e=im. lzhettesn erikoisalalla, yksikbssd | pelkkd merkintd voidaan | tyoyksikkd/ea,toiminto/vusin
lgirehtiminen esh:ssa) | (joka sallittu kysya luodaanko uusi? | kdynti
ldyttdjalie)/toiminto
los potilaalla ei ole Uusi ajanvaraus tai
palvelutapahtumaa, vastaava tai jos tehdadn
naytetadn oman pelkks merkinta voidaan
palvelunantajan kysyg luodaanko uusi?
merkinndt erityiselld
syylld
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Kertomuksen kdyttd suoraan

{ei ajanvaraussovelluksen eikd osastonhallinnan tai muwn ohjelman kautta)

Syy mahdollinen Mzhdollinen Kiyttdjan roofin tai Huomioita
palvelutapahtuma palvelutapahtuma tydasemnatietojen, tyyksikkd
hoitosuhteen wuden merkinnan tai vastaavan tietojen
varmistuksen ndkokulmasta hyddyntdminen
nakokulmasta palvelutapahtuma

ehdotuksessa [kirjaws)

Potilaan yhteydenotto | Potilaalla ajanvaraus Tarjotaan (ngytetddn Huomicidaan ensisijaisena

haoiden jErjestehjen t=i potilas jonossa @i | kirjattaesza) ko. ehtona kdyttd)En

muuttamiseksi vastaava palvelutapahtumaa tyDyksikhd, e toiminto,/ uvusin
keskenerainen oletuksena kedyniti
pahvelutapahturma

Tilanne

iniste patveluyksikoiden tei vostaawien tietojen kiyttd ( rediologio, KLF, KNF, LAB)

Potilas tutkimuksessa | Potilaalla Ei synny uutta tilzava yhsikkd (3ina pitdis
pahvelutapahturma palvelutapahtumaa, jos | woida kayttds jos lahdetdan
osastolla tai potilas tehdadn merkintdjd, pyynnoltd likkeslls).
poliklinikalla ja naybetdan lista vastaamaton pyyntd oltava,

tutkirmukset tilattu koo | tarvittaessa. los palvelutapahtuma joku o

l&yntid varten (vaoi olla | [Shdetddn pyynnditd

ennzkoli= tai j@lkesn) | Hikkeells liitetadn koo

palvelutapahtumaan

Potilaan tutkimuksia | Potilaalla Ei synny uutta tilaava yhsi
valmistellzan palvelutapahturmna palvelutapahtumaa, jos | mahdollista

osastolla tai potilas tehdadn merkintdjd,

poliklinikala ja naytetddn lista

tutkirmukset tilattu koo | tarvittaessa. los

ldyntid varten (vai olla | IShdetddn pyynnditd
ennakolta tai jilkesn) | likkeells liivet3Edn ko,
palvelutapahtumaan

JElkimerkinnit/sanelut | Potilzalla
palvelutapahturna
osastolla tai potilas
paliklinikalla ja
tutkimukset tilattw koo
ldyntid varten (vai olla
ennzkolia tai jElkesn

Tilamne:
505, RAV, F¥YST
AjanvarauskIynnit los &jal los ajanvarauksella Huom 1. Jos
osana esim. sama gw-tunniste osastopotilaslie av esim.
monigjanvarausia, kuin pkd:n tai csaston fiysioterapian kirjalla ei
walitaan ko. ajamvarauksellz valitaan synny uutta
palvelutapahturna ko. palvelutapahtuma palvelutapahturnaa,
kooskea fiittyy
osastojaksoon (joissain
organizatioissa
ldytetdan avitd myds
sisdizena tilauksena)
Itzenaiset Ajanvaraus ko. Ajarvaraus ko. Huom 2. voi olla myds
sjanvarauskdynnit yxskkGdn [tai sis. yhsikikGon omiz itsendisid
Lahete] palvelutapahtumia, jeille
yleensa myos av tai
www.thl.fi
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# ) TERVEYDEN JA

S HYVINVOINNIN LAITOS Loppuraportti
Sosiaali- ja terveydenhuollon tietohallinnon 23.03.2018
operatiivisen ohjauksen yksikké OPER
Kertomuksen kiyttd suocraan
{ei ajanwaraussovelluksen eika osastonhallinnan tai muwn ohjelman kautta)
Syy mahedollinen Mazhdollinen Kdyttdjan roolin tai Huomioita
palvelutapahtuma palvelutapahtuma tydasematietojen, tyoyksikkd
hoitosuhtesn uwuden merkinnan tai vastazvan tietojen
warmistuksen ndkokulmasta hyodyntaminen
nakbkulmasta palvelutapahtuma
ehdiotuksessa [kirjaus]
wastzava
Tilomne:
Inan iElkimerkinng
Laskutus (ei Padttynyt hoitojakso Laskutuksessa ei tehdd | yhsikkd/ea/ toiminto i
valttimatta kertomus) | {luowvutushaky merkintdja kSyttdjEn rooli
tarpeeton) palwelutapahtumaan
liittyen
Loppuandion sanelu Huoitojakse avoin tai Tarjotaan (naytetddn Huomicidaan ensisijaisena
padttynyt kirjattaesza) ko. ehtona kayttd)En
palwelutapahturnaa tyoyksikhki,ea,/toiminto, ys). Alkaraja
oletuksena kgyniti
Puretun sanelun Hoitojakso avoin tai Ei syniy uutta Huomiocids
latselu esim. padttynyt palvelutapahtumaa
hoitoilmoitusta varten
Tutkimusvastawsten Hoitojakso avoin tai Tarjotaan (nEytetddn
s3apuminen padttynyt kirjattaesza) ko. taukset
osastojakson jalkeen palwelutapahturnaa
obetuksena
Titgrne: varattu hoitojakso Ioidaan ensisijaizena gjzllisesti [2hin, jos s=ki
Osostopotiloan {awoin kirjatta ehtona kayttd)En menneitd ettd tulevia
etukdteisvalmistelu palvelutapahtuma) tyDyksikkd,ea,toiminto/ vusin
kSynti
Tilorne: varattu aika [awoin Huocmicidaan ensizijaizena wastausten ja
Poliklimildeakgynnin palvelutapahtuma) ehtona kdyttd)En tutkimusten tarkastelu
etukiteisvoimisteiu tyDykesikhdy/ea,toiminto/vusin
kSynti
Tilomne:
Hoidomnwarauksen teko | Edelftdv Tarjotaan (ndytetddn Huocmicidaan ensizijaizena Huam. los potilas peruu
palvelutapahtuma kirjattaeszatanditizessa | ehtona kiyttdjEn gjan ja palaa jonoon ei
uutta tyoyksikki/eatoiminto/vusin | synny wutta
palwelutapahturnaa kgyniti palvelutapahtumaa. Jos
oletuksena perutaan syylld, jolla ei
palaa jonoon, pt piiittyy
E=ldkitys varattu tai alkanut Tarjotaan (naytetadn Huomicidaan ensisijaisena
hoitojakso kirjattaesza) ko. ehtona kayttd)En
{pahelutapahtuma palwelutapahturnaa tyDyksikkd,ea,toiminto/ vusin
oletuksena kgyniti
www.thl.fi
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N’ HYVINVOINNIN LAITOS Loppuraportti
Sosiaali- ja terveydenhuollon tietohallinnon 23.03.2018

operatiivisen ohjauksen yksikké OPER

Kertomuksen kiyttd sucraan
{ei ajanvaraussovelluksen eikd csastonhallinnan tai muuwn ohjelman kautta)
Syy mahdollinen Mzhdollinen Kayttdjan roolin tai Huomioita
palvelutapahtuma palvelutapahtuma tydasematietojen, tyoyksikld
hoitosuhtesn uuden merkinnan tai vastazwvan tietojen
warmistuksen ndkokulmasta hyodyntaminen
nakokulmasta palvelutapahtuma
ehdotuksassa (kirjaus)
Kertomuksen katselu | Avoin Tarjotaan (nEytetddn Huocmicidaan ensisijaizena alkanut hoitojakso
toimenpiteen aikana | palvelutapahtuma kirjattaesza) ko. ehtona kdyttdjin
palwelutapahturmaa tyOyksikkd,ea,toiminto/uvusin
oletuksena kdynti
Toimengidesanelu Bymin Huocmicidaan ensisijaizena alkanut
palvelutapahtuma ehtona kdyttdjin
tyDylesik kidy'ea, toiminto,/wusin
kdynti
rhteydenotio Toteutunut Huomicidaan ensisijaizena s iki
potilaaseen tmpon =i | palvelutapahtuma ehtona kayttd)En puhelinsgi
mun hoiden jElkeen tyOyksik ki, ea,toiminto,wusi
kdynti
Tilorne:
A syy kuin hoito
Leusunnot KysytdEn erityinen syy.
ulkopualelle, Ei luovutushakua
wakuutusyhtic tai muu
t=ho
Asiakirjan @rkastus Kysytdan erityinen syy.
Ei luowutushakua
Tietojen tarkastus Kysytddn erityinen syy.
esim. tilastoinnin Ei luowvutushakua
oikellisuus
Tilorne: Erityinen syy tai Ui pa jos ollut whksikdss3
Puhelinkonsultaatiot | siemgi aiemmen, woi
varmistuksessa kiyttas
sitd. aina kirjataan
uudelle, jos ulkoinen
konsultaatic.
Tilomne: |utapahtuma
Sihkdinen iFdkieiden
uLsimispypto
reseptikeskuksesto
Tilomne: Ko. pahvelutapahituma Huomicidaan ensisijaizena
Kotihoito {&woin ehtona kdyttd)En
palvelutapahtuma) tyOykesikkdy/ea toiminto/avoin
hoitojakso
Tilomne: Kysytdan erityinen syy. | Tanittaessa autornatizoidaan
Sovellustuki Ei luowvutushakua eikd | manuaalisesti erityinen syy tai kysytddn
palvelutapahtumaa jolloin woi perustella
lytEn
www.thl.fi
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