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Muutoshistoria
Versio ja Muutokset Péivays
julkaisuajankohta
11 Julkaistu versio 12.10.2017
1.2 Versio 1.2 muutokset 7.3.2018

o Lisatty Kayttaja peruskasite. Luku 2.4.11, sivu 12

e Lisatty uudet toimikortti ja kayttévaltuudet linjaukset. Luku
3.1.1, linjaukset KHL1 ja KHL2, sivu 14

e Lisatty uusi vaatimus merkinnan nayttaminen

luontiajankohdan mukaisesti. Luku 3.3.4, vaatimus MKV44,

sivu 27
1.3 Versio 1.3 muutokset 5/2020
05/2020 Merkintaan liittyvien ominaisuuksien kehittaminen

e Merkinnan tekijan ja korjaajan roolin selkeyttaminen,

erityisesti versiot ja korjausmerkinta (aikaleiman oikeellisuus)
¢ Robotit/ohjelmistot/laékinnalliset laitteet merkinnén tekijana
o Kansalainen merkinnan tekijana

Potilastiedon arkiston ostopalveluratkaisun toiminnallisuuksien
kehitys

o kaytettdvyyden ja tietosuojan parantaminen
e ostopalvelun kohde

e hakujen laajentaminen

¢ tietosisaltokenttien laajentaminen

e huomioidaan erilaiset terveydenhuollon osa-alueet, mm.

kuvantaminen ja suun terveydenhuolto

Luvut 3.5 Palvelutapahtumien hallinta ja 3.6 Lokit julkaistaan

erillisind dokumentteina mythemmin
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Muutokset Paivays

Versio 1.4 muutokset 11/2021

Asiakastietolain 1.11.2021 muutokset huomioitu. Kommentointi-
ja katselmointikierroksella tehdyt asiakastietolain muutoksiin

liittyvat havainnot huomioitu.
Luku 2.4.1 Palvelutapahtuman voimassaolon méaaritelma
Luku 2.4.2 Hoitosuhteen todentaminen

Luku 3.1.5 Potilasasiakirjojen haku (PPB) ja keskeisten tietojen
haku (PPC)

Luku 3.4 Tahdonilmaisupalvelun asiakirjat (ent.
suostumuksenhallinnan asiakirjat ja tahdonilmaisut) paivitykset

uuden asiakastietolain mukaisesti.
Ostopalvelumuutosten tarkennukset

3.7.5.6 Palvelutapahtuma ostopalvelutilanteessa
e Tarkennettu OPV28 ja OPV29

e Palvelutapahtumaan liitetyn ostopalvelun valtuutuksen

tunnisteen poistaminen
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1 Johdanto

Potilastiedon arkisto (PTA) on valtakunnallisiin Kanta-palveluihin kuuluva
tietojarjestelméapalvelu, jota kaytetaan potilastietojarjestelmalla (PTJ). Se mahdollistaa
keskitetyn séhkoisten potilastietojen arkistoinnin ja tietojen pitkaaikaisen sailyttamisen.
Arkistolla on keskeinen rooli tietojen valittdmisessa terveydenhuollon palvelunantajien
kesken. Kansalainen nakee terveydenhuollossa kirjattuja tietoja Omakanta-palvelun kautta.
Potilastiedot arkistoidaan teknisesti yhtenevassd muodossa, mikd mahdollistaa tietojen
siirtdmisen jarjestelmésta toiseen ja parantaa tietojen saatavuutta potilaan hoitoon

osallistuvissa toimintayksikoissa.

Taman dokumentin tarkoituksena on toimia Potilastiedon arkiston toiminnallisia vaatimuksia
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmille kuvaavana, kokoavana ja ensisijaisena
madrityksena. Dokumentti pysyttelee nimensé mukaisesti toiminnallisella tasolla, ja
tarkemmat Potilastiedon arkiston ja siihen liittyvien palvelurajapintojen kayttoon liittyvat
kayttotapaukset ja liiketoimintasaannot on kuvattu Kelan julkaisemassa
rajapintakuvauksessa. Edelleen sanomarajapintoihin ja asiakirjarakenteisiin liittyvat

madritykset on julkaistu Kanta.fi-palvelussa.

Dokumentin yleiskuvauksen perusteella lukijan on tarkoitus ymmartaa Potilastiedon arkiston
toiminnallinen laajuus ja siin& on esitetty jasennys, jonka mukaisesti toiminnalliset
vaatimukset on myohemmissé luvuissa kuvattu. Yleiskuvaus siséltdad myos yhteenvedon
rooleista, joiden kayttdtarkoituksen perusteella toteutettavien ja todennettavien olennaisten
vaatimusten joukko méaarittyy. Kansalliset maaraykset ja vahimmaisvaatimukset kytkeytyvat
naihin vaatimuksiin profiilien muodossa, joiden sisélté on kuvattu naité olennaisia
vaatimuksia koskevassa dokumentaatiossa. Yleiskuvauksessa esitellaan liséksi dokumentin
laajuuteen liittyvat rajaukset seka erdat ymmarrettadvyyden kannalta valttamattomimmat
peruskasitteet. Varsinaiset sanastot seka tieto- ja kasitemallit on kuvattu tasta dokumentista

erillaan.

Edella esitettyjen rajausten liséksi tdimén dokumentin laajuuden ulkopuolella ovat
organisaatioihin ja loppukayttajiin kohdistuvat vaatimukset. NAma esitellddn mm.

toimintamallioppaassa seka Potilastiedon kirjaamisen oppaassa.

Tama dokumentti koostuu tasta varsinaisesta isantadokumentista seka taman osana

toimitettavista liitteesta. Liitteisiin on koottu toiminnallisia vaatimuksia, jotka taydentévéat


http://kanta.fi/
https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/ohjeet-ja-soveltaminen/toimintamallit-ja-tavat
https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/kirjaaminen/terveydenhuollon-kirjaamisohjeet
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isantadokumenttiin siséltyvia keskeisimpia ja laajinta roolijoukkoa koskevia toiminnallisia

vaatimuksia.

Versiossa 1.4 on huomioitu 1.11.2021 voimaan tulleen asiakastietolain muutokset.
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2 Yleiskuvaus

Muutoksena julkaisun versioon 1.4 (2021) lukuun 2;
e Huomioitu asiakastietolaki 1.11.2021

e Muutettu kuvaan 2.2 tiedonhallintapalvelu tahdonilmaisupalveluksi ja lisatty siihen

Luovutusluvan hallinta
e  Muutettu luvun 2.3 jarjestelmaroolit-tekstia ja poistettu kuva 2.3

e Palvelutapahtuman voimassaolon ja hoitosuhteen méarityksia tarkennettu (luku
2.4.1)

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

Asiakirjat, joihin tdsséa julkaisussa viitataan.

Maarays sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien olennaisista toiminnallisista

vaatimuksista
- Liite 2. Olennaisten toiminnallisten vaatimusten luokitus

- Liite 3b. Kanta-arkistoon liittyvien jarjestelmien vahimmaisvaatimusprofiilit

Rajapintakayttotapaukset arkiston ja liittyvan jarjestelman valilla

Kansallinen koodistopalvelu

Potilastiedon arkiston Kertomus ja lomakkeet CDA R2 -rakenne

Tiedonhallintapalvelun periaatteet ja toiminnallinen maérittely

Potilastiedon kirjaamisen opas



http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/sertifiointi
http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/sertifiointi
https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
https://koodistopalvelu.kanta.fi/
https://koodistopalvelu.kanta.fi/https:/www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/kirjaaminen/terveydenhuollon-kirjaamisohjeet
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2.1 Potilastiedon arkiston méaarittelykokonaisuus

Potilastiedon arkiston méaarittelyt koostuvat mm. johdannossa kuvatuista
maadrittelykokonaisuuksista. Yhdesséa ne muodostavat kokonaisuuden, jonka avulla
Potilastiedon arkistoon liittyvan tietojarjestelméan toteuttaminen on mahdollista ja sen

vaatimuksenmukaisuudesta voidaan varmistua (kuva 2.1)

Toiminnalliset
vaatimukset liitteineen

Tietosisaltokuvaukset

(Rajapinta-) Profiileihin liittyvat

kayttotapaukset vahimmaisvaatimukset I ket e el s

Tietoturva-
auditointi

Yhteistestaus Sertifiointi

Tekniset tietorakenteet, tekniset madrittelyt ja standardien soveltamisoppaat

Kuva 2.1 Potilastiedon arkistoon liittyva maarityskokonaisuus.

2.2. Toiminnallisten vaatimusten jasennys

Toiminnalliset vaatimukset on jAsennetty kuvassa 2.2 esitetylla tavalla. Siina sinisella
pohjalla olevien kokonaisuuksien toiminnalliset vaatimukset ovat tam&an dokumentin
ydinsisaltdd. Dokumentissa on myds kuvattu Ostopalveluiden toiminnalliset vaatimukset

seka lokittaminen. Liitteessd on Merkintdjen rakenne ja kuvailutiedot.
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Palvelutapahtumien hallinta
Kertomustietojen hakeminen

Asiakirjojen hallinta

Merkint6jen kasittely

Tahdonilmaisut
Ostopalveluiden hallinta

Lokittaminen

Kuva 2.2. Toiminnallisten vaatimusten jasennys.

2.3 Jarjestelmaroolit

Tassa maarittelydokumentissa kuvattavat tietojarjestelmaroolit ja vaatimukset ovat pohjana

potilastiedon arkistoon liittyville olennaisille vaatimuksille ja profiileille THL:n maéarayksissa.

Tassa dokumentissa esitetyt linjaukset ja vaatimukset kohdistuvat tdssa luvussa
maariteltyihin tietojarjestelméarooleihin, tai osittain toimijoihin, mikali vaatimus ei ole
yksiselitteisesti kohdennettavissa millekaén tietojarjestelmaroolille. Seuraavassa kuvassa
2.3. on esitetty Potilastiedon arkistoa kayttavat roolit kayttotarkoituksensa perusteella

eriteltynd. Yksi tietojarjestelma voi toteuttaa useita rooleja.
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Kanta-palveluita hydodyntavat Kanta-palvelut Kysely- Ja valityspalvelut

jarjestelmaroolit

Potilaskertomusjarjestel
ma (perusvaatimukset) Potilastiedon arkisto

Kyselypalvelu

Valityspalvelu

Valityksen

Tiedonhallintapalvelu
vastaanottopalvelu

Kyseleva
Jérjestelmapalvelu
Tietoja hybdyntava Tietoja hakeva Tahdonilmaisupalvelu

jarjestelma jarjestelma T T
Ostopalveluiden hallinta

Ostopalvelun
valtuutuksia
hallinnoiva palvelu

Omakanta
Luovutusilmoituksia Arkistoon tietoja
tuottava jarjestelma toimittava jarjestelma

Suun terveydenhuollon
Arkistonhoitajan jarjestelma
kayttolittyma

kansalainen Arkistonhoitaja

S
Kieltoja kasitteleva uun

jarjestelma

terveydenhuocllon
jarjestelmd

Tietoja tuottava Lomakeasiakirjoja
jarjestelma tuottava jarjestelma

Kuva 2.3 Potilastiedon arkistoon liittyvat jarjestelméroolit ja toimijat.

Taulukko 2.2 Potilastiedon arkistoon liittyvét erilaiset roolit ja niiden selitteet.

Rooli Selite

Potilastietojarjestelma Potilastietojarjestelmalla tarkoitetaan terveydenhuollon
palvelunantajien kaytdssa olevaa tietojarjestelméaé, johon
dokumentoidaan tai jolla kasitelladn potilaan hoitotietoja.

Tietoja hyddyntava Jarjestelmad, joka nayttaa Potilastiedon arkistosta, tiedonhallinta-

jarjestelma tai tahdonilmaisupalvelusta haettujen asiakirjojen tietoja

loppukayttajalle tai kasittelee niitd muulla tavoin

Tietoja tuottava jarjestelméa Jarjestelma, jonka kautta loppukayttaja syottaa tai tuottaa tietoja,

jotka toimitetaan Potilastiedon arkistoon. Jarjestelma voi olla
myds ladkinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti, minka tuottamat
tiedot toimitetaan Potilastiedon arkistoon suoraan tai

loppukayttajan hyvaksymana.
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jarjestelma

Palvelunantaja

Palvelunjarjestaja
Palveluntuottaja
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tuottava jarjestelma
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Selite

Jarjestelmd, joka on yhteydessa Potilastiedon arkistoon
tallentaakseen sinne tietoja. Voi olla myos tietojarjestelmépalvelu,
joka ei tarjoa loppukayttgjan kayttoliittymaa ja jota muut

sovellukset kayttavat Kanta-yhteyksien toteuttamiseen.

Jarjestelmad, joka on yhteydessa Potilastiedon arkistoon,
tiedonhallinta- tai tahdonilmaisupalveluun hakeakseen sielta

asiakirjoja tai tietoja.

Tietoja tuottavan jarjestelmén erityistapaus, jolla luodaan
todistuksia ja lausuntoja ja johon kohdistuu tavallisten asiakirjojen

tuottamisesta poikkeavia vaatimuksia.

Jarjestelmd, jolla voidaan tehdé uusia kieltoja tai perua olemassa

olevia kieltoja.

Terveydenhuollon palvelunantajalla tarkoitetaan terveydenhuollon
toimintayksikko4a, eli kunnan terveyskeskusta,
erikoissairaanhoitolain mukaista sairaalaa tai muuta
sairaanhoitopiirin kuntayhtymén paattamaa hoitovastuussa
olevaa yksikkoa, yksityisen terveydenhuollon palveluita tuottavaa
yksikk6a tai itsendisend ammatinharjoittajana toimivaa
terveydenhuollon ammattihenkil6a

Palvelunantaja, joka on lain tai muun velvoitteen johdosta

vastuussa palvelun jarjestamisesta.

Palvelunantaja, joka toteuttaa varsinaisen potilaaseen

kohdistuvan hoidollisen tai muun palvelun.

Jarjestelmad, joka tuottaa luovutusilmoituksia muista kuin
Potilastiedon arkistonpalveluiden kautta tehtavista luovutuksista

rekisterien valilla.

Tassa dokumentissa kaytettavia kasitteita ja ilmauksia 16ytyy Kanta-sanastosta ja SOTE-

kaytonhallinnan keskeisissa késitteissa ja termeissd. Edellda mainitut sanastot [6ytyvat THL:n


https://sotesanastot.thl.fi/termed-publish-server/vocabularies
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sanastot sivustolta. Seuraavassa sellaisia kasitteita ja termeja, joita ei ole maaritelty edella

mainituissa dokumenteissa.

2.4.1 Palvelutapahtuma

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

esimerkiksi.

yksittdinen avohoitokaynti perusterveydenhuollossa tai erikoissairaanhoidossa,

laitoshoitojakso,

maaritellysta syysta tapahtuva hoitosarja tai

séhkodinen hoidontarpeen arviointi

Palvelutapahtuman kayttdtarkoituksia ovat

1) merkintdjen ja asiakirjojen kytkeminen yhteiseen kontekstiin,

2) hoitosuhteen perusteella syntyvan asiallisen yhteyden todentaminen seka

3) asiakkaan kieltojen kohdentaminen.

Ensimmainen kayttétarkoitus liittyy asiakirjahallinnon "asian” kasitteeseen eli
palvelutapahtuma on talléin se asiakkaan "asia”, johon kytketaan
palvelutapahtumatunnuksen avulla kaikki siihen liittyvat ja hoidon myo6ta syntyneet asiakirjat.
Toisella kayttétarkoituksella tarkoitetaan sitd, etta hoitosuhde osoittaa palvelutapahtumaan
littyvan asiallisen yhteyden ammattihenkilon ja asiakkaan valilla, ja sen perusteena on
tietojarjestelman todentama potilashallinnon tapahtuma. Kolmannessa kayttétarkoituksessa
palvelutapahtumaan viittaamalla asiakas voi ilmaista tahtonsa asiakastietojensa

luovuttamisen rajoittamiseksi.


https://sotesanastot.thl.fi/termed-publish-server/vocabularies
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Palvelutapahtuma-asiakirja voidaan muodostaa heti, kun hoidon tarve on tiedossa ja siihen
voidaan liittd& asiakirjoja arkistoinnin jalkeen. Palvelutapahtumalle on méariteltévissa
syntyhetki, alkuajankohta ja paattymisajankohta. Palvelutapahtuma luodaan, kun

potilaalle varataan tai potilas itse varaa ajan kaynnille

e potilaalla on fyysinen tai sité vastaava kontakti terveydenhuollon palveluyksikkdon tai

ammattihenkil66n

e potilaasta tehty |lahete on saapunut vastaanottajalle

e potilas ilmoittautuu tai kirjataan sisdan terveydenhuollon palveluyksikkéén.

Palvelutapahtuman voimassaolo tarkistetaan hoitosuhteen todentamisessa.

Palvelutapahtuma-asiakirja on voimassa,

e jos palvelutapahtumalle annetusta paattymispaivasta on enintaan 3 kk

TAI

o jos palvelutapahtumalla ei ole paattymispaivaa ja jokin seuraavista ehdoista tayttyy

palvelutapahtuman alkamispéivasta on enintdan 3 kk

e}

o palvelutapahtuman alkamispaivaan on enintaan 14 vuorokautta

o palvelutapahtuman viimeisimman version arkistoinnista on enintédén 3 kk

o palvelutapahtumaan on liitetty voimassa oleva hoitoasiakirjan 1. versio viimeisten 3

kuukauden aikana.

Palvelutapahtuman elinkaaren eri vaiheissa ja myds paattymisen jalkeen palvelutapahtuman
tiedot muuttuvat ja siihen voidaan liittdd merkintdja ja asiakirjoja. Palvelutapahtumatunnus,
palvelutapahtuman kuvailutiedot (palvelutapahtuma-asiakirjan pakolliset kuvailutiedot

|oytyvat Potilastiedon arkiston kuvailutiedot -dokumentista) seka palvelutapahtumaan liittyvat



https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
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potilasasiakirjat ovat saatavilla Potilastiedon arkistosta palvelutapahtuma-asiakirjan

arkistoinnin jalkeen.

Kukin potilasasiakirja liittyy yhteen palvelutapahtumaan. Palvelutapahtuma liittyy aina
terveydenhuollossa yksittéiseen asiakkaaseen. Palvelutapahtumaan voi osallistua useita
toimijoita saman organisaation sisélla tai toisesta organisaatiosta ostopalveluiden kautta,
jolloin ostopalvelun tuottaja kirjaa syntyneet tiedot palvelun-jarjestajan rekisteriin. Potilaalla

voi myds olla myds useampia rinnakkaisia palvelutapahtumia.

Palvelutapahtuma ilmenee Potilastiedon arkistossa omana, erillisena asiakirjanaan ilman
hoidollista tietosiséltda. Potilaan hoitoa koskevat merkinnét siséltyvat hoitoasiakirjoihin, jotka
kytkeytyvat palvelutapahtumaan palvelutapahtumatunnisteella (joka on teknisesti OID-

tunniste).

2.4.2 Hoitosuhde

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

asiakas- ja potilastietoja kasitellaan:

1) Hoitosuhde tai muu asiallinen yhteys on dokumentoitava tietojen kaytén yhteydessa
asiakas- ja potilastietojarjestelman kayttolokille yhteyden todentavan potilashallinnon
tapahtuman muodossa. Mikali yhteyden perusteena oleva potilashallinnon tapahtuma on
asiakas- ja potilastietoja kasittelevan ammattihenkilon itsensé kirjaama, vaaditaan lisaksi

kirjaus erityisesta syysta potilastietojen katseluun.

2) Haettaessa asiakas- ja potilastietoja Kanta-palveluista muutoin kuin rekisterinpitéjan
omaan kayttdon, todennetaan hoitosuhde tai muu asiallinen yhteys viittaamalla Potilastiedon
arkistoon tallennettuun palvelutapahtumaan. Hoitosuhteen todentamisessa kaytettavan
palvelutapahtuman tulee olla voimassa oleva palvelutapahtuma. Tama palvelutapahtuma
lokitetaan kansalliselle luovutuslokille yhdessé muiden tietojen luovutukseen liittyvien
lokitietojen kanssa. Tassékin tilanteessa viittaus hoitosuhteen tai muun asiallisen yhteyden
todentavaan potilashallinnon tapahtumaan on kirjattava asiakas- ja potilastietojarjestelmén
kayttolokille.
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2.4.3 Asiallinen yhteys

Asiallisella yhteydella tarkoitetaan sosiaali- tai terveydenhuollon asiakkaan ja
ammattihenkildon valista palvelunantajakohtaista suhdetta, joka perustuu voimassaolevaan
asiakassuhteeseen, hoitosuhteeseen tai ammattihenkildn tydtehtéavaan ja joka voidaan
todentaa asiakirjamerkinndista. Asiakas- ja potilastietojen kasittely edellyttad, etté asiakkaan

ja ammattihenkilén valilla on todennettavissa oleva asiallinen yhteys.

2.4.4. Merkinta (terveydenhuollossa)

Merkinnalla tarkoitetaan yhden kayttajan yksittaiselta potilaskertomuksen nakymalta
samalla kertaa kirjaamien tai ohjelmiston tuottamien, samojen kuvailutietojen sitomaa
potilastietojen kokonaisuutta. Merkintd on pienin terveydenhuollon prosesseissa syntyva
sisaltokokonaisuus tai asiakirjallinen tieto. Toinen kansalainen voi myds puolesta-asiointia
ohjaavan lainsdadannén sekd muun puolesta-asiointia koskevan saéntelyn puitteissa toimia
kayttajana toisen kansalaisen/potilaan puolesta jarjestelmassé, joka tuottaa merkinnan
ajanvarausasiakirjaan. Potilaan/kansalaisen tuottamat merkinnat seka puolesta-asiointia
ohjaavan lainsaadannon sekd muun puolesta-asiointia koskevan saantelyn puitteissa

tuotetut merkinnat koskevat ainoastaan ajanvarausasiakirjaan tuotettuja merkintgja.

2.4.5 Palvelunantaja

Palvelunantajalla tarkoitetaan toimijaa, joka jarjestada, tuottaa tai toteuttaa palveluja.
Palvelunantaja on ylakasite, joka kattaa seka palvelunjarjestajat, -tuottajat etta -toteuttajat.
Palvelunantaja voi olla organisaatio tai sen osa, esimerkiksi toimintayksikko, tai yksittainen

henkild.

2.4.6 Rekisterinpitaja

Rekisterinpitdjalla tarkoitetaan yhté tai useampaa henkil6a, yhteis6a, laitosta tai sdétiota,
jonka kayttéa varten henkildrekisteri perustetaan ja jolla on oikeus maarata henkilérekisterin

kaytosta tai jonka tehtavaksi rekisterinpito on lailla s&adetty.

Rekisterinpitaja / palvelunantaja vastaa myos valvonnassaan olevien ja kaytdn
mahdollistamiensa ladkinnallisten laitteiden, ohjelmistojen tai robottien seka
potilaan/kansalaisen tuottamien merkinndista lain ja maarayksen mukaisesta

hyddyntamisesta.
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2.4.7 Koosteasiakirja (kooste)

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

2.4.8 Koostetieto

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

2.4.9 Koosteyhteenveto

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

tiedoista.

2.4.10 Kayttaja

Kayttaja on potilastietojarjestelmaan kirjautunut henkild. Kayttajan tulee olla luotettavasti
tunnistettu terveydenhuollon ammattihenkil®, palvelujenantajan toimeksiannosta toimiva
avustava henkilt tai opiskelija, tai tietyissa tulevaisuudessa yleistyvissa tilanteissa potilas tai
potilaan edustaja. Potilaan rooli tietojarjestelman kayttajana voi toteutua erillisen
edustajajarjestelman kautta eikd han valttamatta kayta potilastietojarjestelmaa suoraan.
Kayttajien ryhmittelyssa ja luokituksissa huomioidaan kuitenkin kansalaisen rooli yhtena

kayttajaryhmana tarpeen mukaisesti.

2.5 Kayttotarkoitus

THL:n maaraykset sisaltavalla verkkosivustolla julkaistu profiilitaulukko kokoaa joukon

kansallisia toiminnallisten vaatimusten profiileja, joiden avulla ilmaistaan eri
kayttotarkoituksiin kaytettéavien sote-tietojarjestelmien kansalliset vahimmaisvaatimukset.
Kukin profiili ottaa kantaa siihen, mitka toiminnot ja tietosisallét tulee toteuttaa
jarjestelmassa, joka tayttaa tietyn kayttétarkoituksen (profiilin) mukaiset olennaiset
vaatimukset. Profiilit nojautuvat toiminnallisten vaatimusten luokituksessa kuvattuihin
jarjestelmatoimintoihin (Toiminnot) ja tietoihin (Tietosiséllot). Tietojarjestelméassa tai
tietojarjestelmakokonaisuudessa, jolla on profiilia vastaava kayttotarkoitus, on toteutettava

vahintaan profiilissa pakolliseksi maaritellyt toiminnot ja ominaisuudet. Jarjestelma voi


https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/maaraykset-ja-maarittelyt
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nojautua tietyn toiminnon toteuttamisessa myos toiseen jarjestelmaan tai
tietojarjestelmépalveluun. Eri toimintojen ja tietosisaltdjen tarkemmat méaarittelyt seka tieto
siité, kuuluuko vaatimus A-luokan jarjestelmissa sertifioitaviin vaatimuksiin, 10ytyvét
toiminnallisten vaatimusten luokituksesta. Yksi jarjestelma voi toteuttaa myds useiden
profiilien mukaisia vaatimuksia. Profiileja on mahdollista julkaista erillaén luokituksen
paivittamisestd, ja eri kayttétarkoituksiin tarkoitetuille tietojarjestelmille voidaan julkaista
uusia vahimmaisvaatimusten profiileja tulevaisuudessa. Profiilit eivat kata kaikkia A- tai B-
luokan jarjestelmien kayttotarkoituksia. Toiminnot, joissa ei ole profiilimerkintdja voivat olla
pakollisia uusissa muihin kayttétarkoituksiin tehtavissa profiileissa tai nykyisten maarittelyjen

tulevissa versioissa.

sekéa Paotilastiedon kirjaamisen oppaassa.



https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/ohjeet-ja-soveltaminen/toimintamallit-ja-tavat
https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/kirjaaminen/terveydenhuollon-kirjaamisohjeet
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3 Toiminnalliset vaatimukset

3.1 Tietojen hakeminen Potilastiedon arkistosta

Muutoksena julkaisun versioon 1.4 lukuun 3.1:

(¢]

Huomioitu asiakastietolaki 1.11.2021
Lisatty laajat haut (luku 3.1.5) ja viittaukset siihen (luvut 3.1.1 ja 3.1.4)
KHV3-vaatimusta tarkennettu

Tarkennettu kuvausta ja vaatimuksia THL:n katselmointikommenttien pohjalta

3.1.1 Kertomustietojen hakemisen yhteiset vaatimukset (KHV)

Kertomustietojen haku voi olla

O

O

(@]

luovutushaku muiden rekisterinpitdjien asiakirjoihin tai
hakijan yksildityyn omaan rekisteriin kohdistuva oman kayton haku tai

potilasasiakirjojen haku mahdollisimman laajasti, jolloin Potilastiedon arkisto paattelee

hakutilanteesta palautuksen laajuuden

Haku voidaan tehda ennakkohakuna jarjestelman toimesta tai kayttajan aktivoimana.

Kertomustietojen hakeminen perustellaan hoitosuhteella tai muulla erityisella syylla.

Luovutushaku voidaan rajata suoraan sairaanhoitopiirin yhteiseen potilastietorekisteriin niin

haluttaessa. Sairaanhoitopiirin omalle henkildstdlleen tuottama tydterveyshuolto ei kuulu

yhteisen potilastietorekisterin piiriin. Sairaanhoitopiirin yhteiseen potilastietorekisteriin

perustuvassa luovutushaussa haun tuloksesta rajataan pois ne asiakirjat, joissa

rekisterinpitija on sairaanhoitopiiri ja tyoterveydenhuolto-rekisterin tarkenteena on

rekisterinpitajaa vastaavan sairaanhoitopiirin y-tunnus.

Potilaan luovutuslupaan perustuva luovutushaku palauttaa tiedot kaikkien rekisterinpitgjien

rekistereista. Tietojen luovuttaminen edellyttéda informointia, potilaan antamaa luovutuslupaa

ja voimassa olevaa hoitosuhdetta. Lisdksi huomioidaan potilaan asettamat luovutuskiellot.

Tiedonhallintapalvelu (THP) kokoaa ja yllapitéda potilaskohtaisesti Potilastiedon arkistoon

tallennetut, yksittéisen potilaan ns. keskeiset tiedot koosteiksi (sosiaali- ja terveysministerion

asetuksella voidaan saatéa siitd, mitka ovat THP:n kautta naytettavia keskeisia tietoja).
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Potilastietojarjestelméassa keskeiset tiedot voidaan esittda yhdella koontinaytélla. THP:n
kautta jaeltava tieto voidaan yhdistda paikallisesti, kayttajan omassa
potilastietojarjestelméssé olevaan tietoon ja koota koosteyhteenvedoksi. THP:n koosteessa
huomioidaan luovutustenhallinnan sdannét samalla tavalla kuin palvelutapahtumien ja
asiakirjojen haussa. Tiedonhallintapalvelusta on erillinen dokumentti "Tiedonhallinnan

periaatteet ja toiminnallinen maarittely (kanta.fi).

Kaikkien Potilastiedon arkistoon potilasasiakirjoja tuottavien tietojarjestelmien toteutuksissa

tulee noudattaa seuraavia linjauksia:

Taulukko 3.1
Linjauksen Linjaus
ID
Linjaus Ennen Potilastiedon arkiston tietojen hakemista sote-palvelunantajan lukuun toimivan
KHL1 kayttajan on tunnistauduttava luotettavasti ja kirjauduttava jarjestelmaan. Tunnistamisessa
tulee kayttad Vaestorekisterikeskuksen myontamaa sosiaali- ja terveydenhuollon kayttéon
tarkoitettua toimikorttia. Tarkemmat tiedot DVV:n www-sivulta: https://dvv.filvarmenteet.
Linjaus Jarjestelman tulee tukea sita, ettd sote-palvelunantaja voi maaritella kayttévaltuudet ja
KHL2 paasyn Kanta-tietoihin tyontekijan tydtehtavien mukaisesti.
Taulukko 3.2 Kertomustietojen hakemisen vaatimukset
Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Potilaan tietoja haettaessa pakollinen hakuehto on virallinen Tietoja hakeva
KHV1 henkilétunnus tai tilapainen yksildintitunnus jarjestelma
Vaatimus Kayttajan aktivoima haku vaatii kirfjautumisen toimikortilla ja Tietoja hakeva
KHV2 kayttooikeuksien tarkistamisen. jarjestelma
Vaatimus Haun toteuttamiseksi tietoja hakevan jarjestelman tulee tarkistaa Tietoja hakeva
KHV3 asiallinen yhteys kayttajan ja potilaan valilla. Asiallinen yhteys jarjestelméa

(hoitosuhde). todennetaan viittaamalla Potilastiedon arkistoon

tallennettuun voimassaolevaan palvelutapahtumaan.


https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
https://dvv.fi/varmenteet

Kanta

Vaatimuksen
ID

Vaatimus
KHV4

Vaatimus
KHV5

Vaatimus
KHV6

Vaatimus
KHV7

Vaatimus
KHV8

Vaatimus
KHV9

sosiaali- ja
terveydenhuollon

tietojarjestelmille v 1.4

1.11.2021

Vaatimus

Potilastiedon arkistosta luovutushakua varten asiakkaalla tulee
olla arkistoon tallennettu palvelutapahtuma-asiakirja ja tahan
palvelutapahtumaan tulee haun yhteydessa viitata.
Palvelutapahtuman tulee olla voimassa hoitosuhteen

olemassaolon varmistamista koskevien saantéjen mukaisesti.

Kayttgjan tulee antaa erityinen syy tilanteessa, jossa
potilastietojarjestelma ei pysty automaattisesti todentamaan
hoitosuhteen olemassaoloa, kun kayttaja hakee tietoja
Potilastiedon arkistosta. Erityinen syy annetaan Potilastiedon
katselun erityinen syy —koodistolla (THL- Potilastietojen katselun
erityinen syy 1.2.246.537.6.240.2012). Lisaksi koodiarvoon "muu
syy” on liitettava kayttajan antama selitys. Erityinen syy
selitteineen valitetddn haun mukana Potilastiedon arkistoon. On
huomattava, etta myos erityista syyta kaytettaesséa Potilastiedon
arkistossa pitaa olla vaatimuksen KHV4 mukainen

palvelutapahtuma-asiakirja.

Kayttajan kaynnistaméaé hakua ei toteuteta ilman todettua

asiallista yhteytta tai muuta erityista syyta.

Kayttajan on oltava mahdollista hakea tiedot reaaliaikaisesti
uudelleen Potilastiedon arkistosta, vaikka tietojarjestelméén olisi

vdaliaikaistallennettu kopio tiedoista.

Haku ei lahtdkohtaisesti hae tietoja hakijan omasta rekisterista,
mutta luovutus- ja hatahaku tulee olla laajennettavissa
koskemaan omaa rekisterid yhdella tai useammalla haulla.
Laajoissa hauissa tAma vaatimus korvautuu

vaatimuksella KHV8b. Kts. luku 3.1.5.

Potilastiedon arkistosta luovutettuja potilastietoja saa sailyttaa
asiakasjarjestelmassé hoitojakson ajan ja taman jalkeen

potilastiedot on tarpeen mukaan noudettava uudelleen.

Potilastiedon arkiston
toiminnalliset vaatimukset

Rooli

Tietoja hakeva

jarjestelma

Tietoja hakeva

jarjestelma

Tietoja hakeva
jarjestelma,
potilastietojarjestelma
Tietoja hakeva

jarjestelma

Tietoja hakeva

jarjestelma

Tietoja hyodyntava

jarjestelméa

20 (108)
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ID

Vaatimus
KHV10

Vaatimus
KHV11

Vaatimus
KHV12

Vaatimus
KHV13

Vaatimus
KHV14

Vaatimus
KHV15

Vaatimus
KHV16

Vaatimus
KHV17

sosiaali- ja
terveydenhuollon
tietojarjestelmille v 1.4
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Vaatimus Rooli
Jos haussa saatu tulosjoukko on liian suuri palautettavaksi, Tietoja hakeva
jarjestelmassa pitaa kyeta rajaamaan hakua tarkemmin. jarjestelma

Laajoissa hauissa tdma vaatimus korvautuu
vaatimuksella KHV10b. Kts. luku 3.1.5.

Hakuvirheiden ilmoitukset haetaan Potilastiedon arkiston Tietoja hakeva
virhekoodistosta. jarjestelma
Tietoja hakevan jarjestelmé&n on ilmoitettava kayttajalle, mikali Tietoja hakeva

potilaan luovutuslupaan perustuva potilastietojen luovutus-, tai jarjestelma
ennakkohaku ei voi palauttaa tietoja kaikessa laajuudessa

informoinnin tai voimassa olevan luovutusluvan puuttumisesta

johtuen.

Tietojarjestelméan voidaan toteuttaa kuvailutietojen tai Tietoja hakeva
hoitoasiakirjojen luovutushaku ennakkoon ennen tietojen jarjestelma,
varsinaista kaytt6a. Jarjestelman on tarkistettava ehdot, jolla potilastietojarjestelma

ennakkohaku voidaan kaynnistaa.

Ennakkohaun hakusanomassa ei esitetéd hakevan henkilon
tunnistetietoja.

Ehdot: ajanvaraus, lahete tai muu voimassa oleva

palvelutapahtuma.

Sairaanhoitopiirin yhteisesta potilasrekisterista haettaessa Tietoja hakeva
luovutushakuun voidaan kayttaa erillista palvelupyynt6a, joka jarjestelma

kohdistuu ainoastaan yhteisrekisterin tietoihin.

Tiedonhallintapalvelun (THP) kokoamat keskeiset tiedot, Potilastietojarjestelma
koosteet, esitetddn koontinaytoilla tai koosteyhteenvedolla, jolloin

THP:n kautta jaeltava tieto voidaan yhdistaa paikalliseen tietoon.

Tiedonhallintapalvelun palauttamista koostetiedoista ja Tietoja hyodyntava
yllapidettavien asiakirjojen tiedoista tulee tietojarjestelméssa jarjestelméa
koota potilastietojen yhteenveto tai kyseisen koosteen yksittainen

koosteyhteenveto.
Mikali keskeisten tietojen koosteita tallennetaan teknisista syistd Tietoja hyddyntava
hyddyntavaan jarjestelméén véliaikaisesti, tulee ne havittaa jarjestelméa

palvelutapahtuman paéttyessa.
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Omasta rekisterista haettaessa pitééa voida hakea asiakirjan mik& Tietoja hakeva
KHV18 tahansa versio. jarjestelma

Laajoissa hauissa tdma vaatimus korvautuu
vaatimuksella KHV18b. Kts. luku 3.1.5.

3.1.2 Kuvailutietojen hakeminen

Vaatimuksen
1D

Vaatimus
KHV19

Vaatimus
KHV20

Kuvailutietoja voidaan nayttdd mm. esittdmalla palautetut kuvailutiedot kayttajalle siina
jarjestyksessa kuin haku on ne palauttanut. Naytettavaksi valitaan keskeisimmat
kuvailutiedot, kuten ndkymatunnus, palvelutapahtuman ajankohta, palveluyksikko jne.
Lajittelutoiminnolla asiakirjojen kuvailutietolista voidaan muuttaa kayttajan haluamaan
jarjestykseen. Tassa kaytettavat kuvailutiedot ovat esimerkiksi: palvelutapahtuman
ajankohta, asiakirjan luontiaika, palveluyksikké jne. Suodatustoiminnolla rajataan nékyvilla
olevat asiakirjat tiettyjen kuvailutietojen arvojen mukaisesti. Rajauksessa voidaan kayttaa
esimerkiksi nakymatunnusta tai palvelutapahtuman ajankohtaa, esim. "nayta vain
palvelutapahtumien asiakirjat vimeiselté kolmelta vuodelta", "néayta vain asiakirjoja, joissa on
yhteenvetomerkint6ja" tai "nayta vuoden aikana luodut asiakirjat, joissa on

laboratoriomerkintoja”.

Taulukko 3.3 Kuvailutietojen hakemisen vaatimukset

Vaatimus Rooli

Kuvailutietoja haetaan joko asiakirjan tai palvelutapahtuman tasolla. Tietoja hakeva

Kuvailutietojen hakusanomassa kerrotaan kumpia kuvailutietoja haetaan.  jarjestelma

Tietojarjestelméassa kuvailutietoja tulee voida nayttaa, lajitella, suodattaa ja Tietoja
valita. hyddyntava

jarjestelma
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Vaatimuksen
ID

Vaatimus
KHV21

sosiaali- ja
terveydenhuollon
tietojarjestelmille v 1.4

1.11.2021
Vaatimus Rooli
Kuvailutietojen hakemisessa on mahdollista kayttaa seuraavia Tietoja hakeva
hakutekijoita: Tekija, rekisteritunnus, palvelutapahtuman ja asiakirjan jarjestelma

aikaleimat, palvelutapahtumatunnus, organisaatiotieto, ndkymatunnus.
Asiakirjan hakutekijoina kaytetaan Potilastiedon arkiston MR dokumentin

sallittuja hakuparametreja.

3.1.3 Asiakirjojen hakeminen

Vaatimuksen
1D

Vaatimus
KHV22

Vaatimus
KHV25

Kayttétapauksen tarkoituksena on kuvata asiakirjojen hakeminen arkistosta. Haut rajautuvat

tassa kayttbtapauksessa yhden potilaan tietojen hakuun.

Jos tiedetaan tdsmalleen, mita halutaan, voidaan hakea suoraan asiakirjat kuvailutietojen
haun tuloksesta. Esimerkiksi tietyn palvelutapahtuman asiakirjat tai tietyt yksildidyt arkistoon

siirretyt asiakirjat.

Taulukko 3.4 Asiakirjojen hakemisen vaatimukset

Vaatimus Rooli

Haku pitéda voida kohdentaa vain tietyn palvelutapahtuman asiakirjoihin tai Tietoja hakeva

tiettyihin yksiloityihin asiakirjoihin. jarjestelma

Haulla pitda voida hakea seka palvelutapahtuma- ja hoitoasiakirjojen Tietoja hakeva
kuvailutietoja ettd palvelutapahtuma- ja hoitoasiakirjoja, jolloin palautuvat jarjestelma

myods haettujen palvelutapahtuma- ja hoitoasiakirjojen kuvailutiedot.

3.1.4 Hatdhaku

Jos kyse on hatéhausta (potilaslain 13 8:n 3 mom. 3 kohdan mukainen tilanne), luovutetaan
Potilastiedon arkistosta tietoja ilman informointia ja potilaan antamaa luovutuslupaa, mutta

mahdollisesti voimassa olevat Potilastiedon arkistoa koskevat luovutuskiellot rajaavat
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Vaatimuksen
1D

Vaatimus
KHV23

Vaatimus
KHV24

Vaatimus
KHV27

Vaatimus
KHV28

sosiaali- ja
terveydenhuollon
tietojarjestelmille v 1.4

1.11.2021

tulosjoukkoa. Luovutuskiellot voidaan ohittaa vain, mikali potilas on kieltoja tehdessaan nain
halunnut ja ilmaissut taman Potilastiedon arkiston kieltolomakkeella.

Mikali potilaan hoito edellyttaa potilastietojen luovutusta Potilastiedon arkistosta eika potilas
tai hénen laillinen edustajansa voi antaa luovutuslupaa, kysymyksessa voi olla hatétilanne,
jossa potilas ei kykene vastaanottamaan informointia tai antamaan luovutuslupaa tai on jokin

muu potilaslain tarkoittama este informoidun luovutusluvan saamiselle.

Hatatilanteessa keskeisia terveystietoja haettaessa informointia ja luovutuslupaa ei vaadita,
multta tilanteessa huomioidaan potilaan tekemien kieltojen vaikutus palautettaviin tietoihin.
Tietojarjestelma voi tukea kayttajad hatéhakutilanteessa esimerkiksi ennalta méaériteltyjen
hakukriteerien osalta.

Taulukko 3.5 Hatahaun vaatimukset

Vaatimus Rooli

Tietojarjestelmassa on toiminto 'Hatahaku’, jonka kayttaja Potilastietojarjestelma

pystyy valitsemaan tarpeen vaatiessa.

Kayttaja pystyy rajaamaan hakua hatédhakutilanteessa. Tietoja hakeva jarjestelmé

Hatdhaun yhteydessa tietoja hyddyntavan jarjestelmén on Tietoja hakeva jarjestelma,
automaattisesti haettava myods potilaan mahdolliset Tietoja hyddyntava jarjestelma

tahdonilmaisut (hoitotahto ja elinluovutustahto).

Laajoissa hauissa tamé vaatimus korvautuu
vaatimuksella KHV27b. Kts. luku 3.1.5.

Hatdhaun yhteydessa pitaa voida hakea tietoa myds Tietoja hakeva jarjestelma

hakijan omista rekistereista.

Laajoissa hauissa tamé vaatimus korvautuu
vaatimuksella KHV28b. Kts. luku 3.1.5.
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3.1.5 Laajat haut

Vaatimuksen
1D

Vaatimus
KHV8b

Vaatimus
KVH10b

Vaatimus
KVH18b

Vaatimus
KHV27b

Vaatimus
KHV28b

25 (108)

Kayttotilanteeseen kohdennettujen palvelupyyntdjen lisaksi kaytettavissa on palvelupyynnot

potilasasiakirjojen hakuun ja keskeisten tietojen hakuun, joissa palautetaan kaikki tiedot,

jotka kyseisilla hakupyynndilla on mahdollista palauttaa.

Potilasasiakirjojen haku (PPB) kattaa palvelutapahtuma- ja hoitoasiakirjojen luovutushaun,

hatdhaun, haun ostopalvelutilanteessa, ennakkohaun seka haun hakijan omasta rekisterista.

Potilastiedon arkisto palauttaa kyselysanomassa annettujen tietojen perusteella laajimman

mabhdollisen yhdistelman tietoja.

Keskeisten tietojen haku (PPC) on ndkyméaperusteinen haku, jolla voi hakea keskeisten

terveystietojen koostetiedot, viimeisimman terveys- ja hoitosuunnitelman (YHOS) ja

ajantasaisen hammasstatuksen tiedot (HAMK). Kokonaisuus kasittda luovutushaun,

hatdhaun seké haun ostopalvelutilanteissa.

Taulukko 3.6 Laajoja hakuja koskevat vaatimukset

Vaatimus

Rooli

Laajoissa hauissa hakua ei erikseen laajenneta koskemaan omaa Tietoja hakeva

rekisteria, koska nailla hauilla haetaan lahtokohtaisesti kaikista
rekistereista.

Jos hakutulos palauttaa vain osan tulosjoukosta, hakevan
jarjestelman tulee kyeté tekemééan jatkohakuja kunnes koko

tulosjoukko on palautunut (hakutuloksen sivutus).

Potilasasiakirjojen haulla pitda pystya hakemaan hakijan omasta
rekisterista asiakirjan kaikki versiot, joista kayttaja voi katsoa

haluamaansa versiota.

Laajoissa hauissa hatahaun yhteydessa ei erikseen haeta

tahdonilmaisuja, koska ne palautuvat automaattisesti.

Laajoissa hauissa tiedot palautuvat oletuksena automaattisesti
kaikista rekistereista. Hakijan omaa rekisteria koskevat

ostopalvelutilanteessa normaalit luovutussdannot.

jarjestelma

Tietoja hakeva jarjes-
telma

Tietoja hakeva
jarjestelma

Tietoja hakeva
jarjestelma

Tietoja hakeva
jarjestelméa



Kq n [O Potilastiedon arkiston 26 (108)
toiminnalliset vaatimukset

sosiaali- ja
terveydenhuollon
tietojarjestelmille v 1.4

1.11.2021

3.2 Asiakirjojen hallinta

Muutoksena julkaisun versioon 1.3 (2021) lukuun 3.2:
o Huomioitu asiakastietolaki 1.11.2021
o Tahdonilmaisupalvelun asiakirjojen mitatéinti (luku 3.2.3)

o AHV5l-vaatimuksen tekstia selvennetty

Potilasasiakirja on potilaan hoidon jarjestamisessa ja toteuttamisessa kaytettava asiakirja tai
tekninen tallenne, joka sisaltda arkaluontoisia tietoja, kuten henkilétietoja 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
selkeasti ja ymmarrettavasti niin, etté niiden perusteella on myos jalkikateen mahdollista
selvittad, miten potilaan hoitoa toteutettiin ja kuka siihen osallistui. Potilasasiakirjoilla on nain
myos juridinen arvo ja ne ovat tarkeita dokumentteja mm. potilaan ja ammattihenkildiden

oikeusturvan ndkokulmasta.

Hoidosta tulee tehda potilasasiakirjamerkinnat viimeistaan viiden vuorokauden kuluessa
siitd, kun potilas on poistunut vastaanotolta tai palvelutapahtuma on paattynyt. Sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelystéa annetun lain mukaisesti
potilasasiakirjamerkinnéistd on muodostettava sahkdoiset potilasasiakirjat ja tallennettava ne
arkistointipalveluun sen maéaraajan kuluessa, jossa asiakirjan merkinnét on laadittava.
Suositeltava on kuitenkin, etta potilasasiakirjat arkistoidaan Potilastiedon arkistoon
viivytyksetta. Asiakirjoja tuottavan jarjestelmén tulee huolehtia siitd, etta palvelutapahtumat
todella paéatetdén. Erityisesti jatkohoitoon liittyvista keskeisista potilastiedoista on tarkea
tuottaa merkinnat ja arkistoida asiakirjat viivytyksettd. Vaatimus koskee kaikkia Potilastiedon
arkistoon liittyneitéa terveydenhuollon toimintayksiko6ité ja ammatinharjoittajia (ks.

asiakastietolaki 7 8, sosiaali- ja terveysministeritn asetus potilasasiakirjoista 298/2009).

Kuvantamisen ja laboratorion tuottamat tutkimuspyynnoét/-vastaukset voidaan tallentaa

samalle asiakirjalle. Ne tulee pystya tallentamaan my®os erillisind asiakirjoina, mikali tuotetun



Kq n [O Potilastiedon arkiston 27 (108)
toiminnalliset vaatimukset

sosiaali- ja
terveydenhuollon
tietojarjestelmille v 1.4

1.11.2021

pyynnon ja tutkimusvastauksien tallennuksen valilla on pidempi aika kuin 5 vrk (lakisdateinen
aikaraja potilasasiakirjojen tallentamiseen). Pyyntd asiakirja voidaan tallentaa joko pyynnon
alunperin tuottaneesta potilastietojarjestelmésta tai pyynnon vastaanottavasta

erillisjarjestelmasta.

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

joissa ei ole ammattilaisen allekirjoitusta.

3.2.1 Muodosta asiakirja

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

"Kertomus ja lomakkeet’-oppaan viimeisen version mukaisesti.

Terveydenhuollon ammattihenkilolle on jatetty harkintavalta sen suhteen, onko jokin potilaan
hoitoa koskeva tieto syyta jattaa nayttamatta hanelle Omakannan kautta. Viivastettavista
merkinndisté tulee muodostaa oma erillinen asiakirja. Mik&li tutkimuspyynnon sisaltava
asiakirja on viivastetty ja tutkimusvastaus tuotetaan omalle asiakirjalle, tulee vastausasiakirja
myos viivastaa. Myos voimassa olevasta ladkityksesta, hoitokertomuksen paivittéisista
merkinndista ja Tiedonhallintapalvelun yllapidettavista asiakirjoista tuotetaan omat

asiakirjansa.

Kaikkien Potilastiedon arkistoon potilasasiakirjoja tuottavien tietojarjestelmien toteutuksissa

tulee noudattaa seuraavia linjauksia:
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Taulukko 3.8

Linjaus

Yhdesté palvelutapahtumasta muodostetaan mahdollisimman véhan erillisia asiakirjoja.

Tavoitteena on koostaa riittdvan isoja asiakirjoja, jolloin asiakirjan kuvailutietojen koko ei ole

suhteettoman suuri verrattuna merkintéjen kokoon.

Palvelutapahtuma-asiakirja muodostetaan ja arkistoidaan viivytyksetta palvelutapahtuman

muodostamisen yhteydessa.

Kertomusasiakirjan muodostukseen liittyen potilastietojarjestelmien toteutuksissa tulee

noudattaa seuraavia vaatimuksia:

Taulukko 3.9

Vaatimuksen Vaatimus

ID

Vaatimus
AHV1

Vaatimus
AHV2

Vaatimus
AHV3

Asiakirjaan liitetaan kuvailutiedot ja se allekirjoitetaan ja arkistoidaan.

Asiakirjaa ei voi muodostaa, jos merkinnaltd puuttuu pakollisia

kuvailutietoja.

Asiakirjojen tallennuksessa tulee noudattaa yleisesti periaatetta
asiakirjojen arkistoimiseksi viivytyksetta (poikkeustilanteita lukuun
ottamatta nopeammin kuin potilasasiakirja-asetuksen 8 § velvoittaa).
Taman lisaksi kayttajalla on oltava mahdollisuus kaynnistaa asiakirjan

muodostaminen ja arkistointi manuaalisesti.

Rooli

Tietoja tuottava
jarjestelma,
arkistoon tietoja
toimittava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma,
arkistoon tietoja
toimittava

jarjestelma
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Vaatimuksen
ID

Vaatimus
AHV5

Vaatimus
AHV6

Vaatimus
AHV7

Vaatimus
AHV8

Vaatimus
AHV9

Vaatimus
AHV10

Vaatimus
AHV11

Vaatimus
AHV12

Vaatimus
AHV13

Vaatimus
AHV14

Vaatimus
AHV16

Potilastiedon arkiston
toiminnalliset vaatimukset
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Vaatimus

Potilasasiakirjamerkinnat tulee arkistoida viivytyksetta.
Hoitoasiakirjojen arkistointi on mahdollista heti palvelutapahtuman

arkistoinnin jalkeen.

Asiakirjassa saa olla vain yhteen potilaaseen liittyvia merkintéja.

Asiakirjassa saa olla vain yhden palvelutapahtuman merkintoja.

Asiakirjassa saa olla vain yhden séilytysajan tietoja.

Asiakirjassa saa olla vain yhden rekisterin tietoja.

Merkinnoista, joita ei haluta nayttdd Omakannassa, muodostetaan

oma asiakirja viivastamista varten.

Kirjattaessa muusta henkilosta kuin asiakkaasta kirjattua tietoa, tulee

muodostaa erillinen asiakirja (ERAS-nakyma).

Erillisina itsendisind asiakirjoina tuotetaan merkinnat seka taytetyt
lomakkeet nakymille, jotka koodistopalvelussa julkaistu AR/YDIN

Nakymat -luokitus maarittaa erillisina tuotettavaksi.

Asiakirjan rakenteen tulee noudattaa yleista "Potilastiedon arkiston
kertomus ja lomakkeet"-oppaan rakennetta ja tietosisaltokohtaisia
CDA R2 méaarittelydokumentteja (kanta.fi)

Asiakirjoja tuottavan jarjestelman tulee huolehtia, etté

palvelutapahtumat paatetaan.

Tietoja tuottavan jarjestelméan tulee varmentaa asiakirjojen eheys

seka rakenteen ja sisallon oikeellisuus ja muuttumattomuus.

Rooli

Tietoja tuottava
jarjestelma,
arkistoon tietoja
toimittava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma


https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Terveydenhuollon ammattilaisen tulee voida viivastaa asiakirjan Tietoja tuottava
AHV17 nakyvyyttd Omakannassa. Viivastyksen tulee voida olla seka jarjestelma,
automaattinen etta kayttajan tekema. Viivastys tulee pystya myos Arkistoon tietoja
purkamaan kayttdjan toimesta. toimittava

jarjestelma

3.2.2 Muodosta lomakeasiakirja

Kertomustekstistéa poiketen lomakeasiakirjan muodostamisen kaynnistaéminen ei tapahdu
koostamissaantdjen perusteella, vaan kayttaja 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 jarjestelmalla on
olemassa tietosisaltoa ja tarkistaa lomakkeen pakolliset kentat ennen allekirjoitusta ja
arkistointia. Jos ammattihenkilon pitaa allekirjoittaa lomakeasiakirja, niin valmistumista ei
iimaista erikseen, vaan valmistuminen tapahtuu allekirjoitustoimenpiteesta. Valmis asiakirja
arkistoidaan Potilastiedon arkistoon. Jos potilas on halunnut kyseisen asiakirjan myés
vdlitettévaksi kolmannelle osapuolelle, toimitetaan se onnistuneen arkistoinnin jalkeen

kansallisen viestinvalityksen kautta vastaanottajalle (kysely- ja valityspalvelu).

Jos merkinnén on kirjannut sellainen henkild, joka ei itsenaisesti saa tehda merkintdja (esim.
harjoittelusuhteessa oleva opiskelija), voidaan kyseinen lomakeasiakirja siirtda
allekirjoitettavaksi merkinnan tekijélle eli merkinnasta vastaavalle. Jarjestelman tulisi tarjota
lomakkeiden esitayttta, jolloin esimerkiksi henkildtiedot (demografiset perustiedot)
poimiutuvat lomakkeelle automaattisesti. Lomakekohtaisesti voidaan myods méaaritella, etta
lomakkeelle poimitaan aktiivisen palvelutapahtuman tiettyja tietoja tai tarjotaan pidemman
potilashistorian ajalta tiettyja tietoja ehdotelmina esimerkiksi diagnoositieto tai potilaan

tyokyvyttomyysjaksot.

Lomakeasiakirjoilla ei ole teknisesti samoja merkinnan teon osallistuneiden tahojen
rakenteita kaytettdvana kuin muilla potilaskertomusmerkinngilla. Lomakkeiden kentissa
annetaan lomakkeen omistajan maarittamat tarvittavat siséltétiedot tuotettujen tietojen

osalta.
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HUOM! Lomakeasiakirjoista todistuksia ja lausuntoja koskevat tarkemmat maarittelyt

kuvataan dokumentissa Kanta-tallennettavat terveydenhuollon todistukset ja lausunnot -

toiminnallinen méaarittely. (Ei vield julkaistu).

Lomakeasiakirjan muodostukseen liittyen lomakkeita tuottavien jarjestelmien toteutuksissa

tulee noudattaa seuraavia vaatimuksia:

Taulukko 3.10

Vaatimuksen Vaatimus

ID

Vaatimus
AHV18

Vaatimus
AHV19

Vaatimus
AHV20

Vaatimus
AHV22

Vaatimus
AHV23

Vaatimus
AHV24

Vaatimus
AHV25

Lomakeasiakirjaa ei muodosteta automaattisesti
koostamissaantdjen perusteella. Jarjestelman tulee tarjota
kayttajalle mahdollisuuden hyvaksya lomake valmiiksi ja

tallentaa lomake Potilastiedon arkistoon.

Jarjestelman tulee muistuttaa ammattilaista allekirjoittamaan
lomakkeen, mikali lomakeasiakirja vaatii ammattihenkilon

allekirjoituksen.

Allekirjoituksen vaativa lomakeasiakirja tulee varmistaa

henkilékohtaisella varmenteella tehdylla allekirjoituksella.

Pakolliset kentat on oltava taytettyina ennen allekirjoitusta ja
arkistointia. Jos pakollisia tietosiséaltoja ei ole taytetty,

lomakeasiakirjaa ei saa muodostaa.

Lomakkeet, joille on osoitettu erillisrekisteri, tallennetaan
kyseisen erillisrekisterin ohjeistuksen mukaisesti (esim.

syoOpéarekisteri).

Lomaketyyppisisté asiakirjoista tulee tuottaa aina oma

itsendinen asiakirja.

Lomakeasiakirjaan tulee tuottaa kaikki ne vapaaehtoiset

kuvailutiedot, joihin jarjestelméalla on olemassa tietosisaltoa.

Rooli

Lomakeasiakirjoja
tuottava jarjestelma.
Arkistoon tietoja

toimittava jarjestelma.

Lomakeasiakirjoja

tuottava jarjestelma.

Lomakeasiakirjoja

tuottava jarjestelma.

Lomakeasiakirjoja

tuottava jarjestelma.

Lomakeasiakirjoja
tuottava jarjestelma,
arkistoon tietoja

toimittava jarjestelma.

Lomakeasiakirjoja

tuottava jarjestelma.

Lomakeasiakirjoja

tuottava jarjestelma.
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Henkilokohtaisesti allekirjoitettavat todistukset ja lausunnot tulee Lomakeasiakirjoja
AHV26 korvata mitatdimalla arkistossa oleva lomakeasiakirja ja tuottava jarjestelma,

muodostamalla uusi lomakeasiakirja. arkistoon tietoja

toimittava jarjestelma

Vaatimus Lomakkeita tuottavan jarjestelmén kellonaika tulee synkronoida Lomakeasiakirjoja
AHV27 Mittatekniikan keskuksen virallisen ajan kanssa. tuottava jarjestelma.
Vaatimus Lomakeasiakirjoja tulee tuottaa kansallisesti koodistopalvelussa Lomakeasiakirjoja
AHV28 yllapidettyjen rakenteiden ja tietosisaltdjen mukaisesti. tuottava jarjestelma
Vaatimus Lomakeasiakirja tulee voida viivastyttaa niin etta sen nakyminen Lomakeasiakirjoja
AHV29 Omakanta-palvelussa potilaalle viivastyy joko maaraajaksi tai tuottava jarjestelma

pysyvasti.
Vaatimus Lomakekohtaisesti lomakkeen omistaja maarittda sen, vaatiiko Lomakeasiakirjoja
AHVA46 lomake ammattihenkilon sahkdisen allekirjoituksen. Mikéli vaatii  tuottava jarjestelma

allekirjoituksen, silloin allekirjoittava ammattihenkil6 vastaa koko

sisallésta riippumatta siitd, onko osan lomakkeen siséllosta

tuottanut joku toinen ammattihenkil® tai ohjelmisto,

ladkinnallinen laite tai robotti. Niissakin lomakkeissa, joissa ei

vaadita erillista allekirjoitusta, lomakkeen kenttien siséllossa

voidaan vaatia ammattihenkilon tietoja ja siséllollisesti

taytettyjen lomakkeiden tulee tayttaa omistajan asettamat

vaatimukset.
Vaatimus Lomakkeen sahkdisen allekirjoittajan taytyy olla sama Lomakeasiakirjoja
AHVAT ammattihenkild, joka lomakerakenteen sisélléssé kerrotaan tuottava jarjestelma

lomakkeen allekirjoittajaksi.
Vaatimus Ohjelmiston, 1&aékinnallisen laitteen tai robotin kokonaan Lomakeasiakirjoja
AHVA8 tuottamille tai koostamille lomakkeille vaaditaan mahdollisesti tuottava jarjestelma

erillinen ammattihenkilon hyvéksynta. Vaatimukset ovat samat,
mitd ohjelmistojen muiden tuottamien merkintdjen kohdalla
vaatimuksissa (MKV47, 48 ja 49) on kirjattu.
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3.2.3 Asiakirjan korvaaminen

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

asiakirjan tietoja tai kun potilasasiakirja mitatéidaan, Potilastiedon arkisto:

rajapintakayttétapaukset arkiston ja liittyvan jarjestelman valilla -dokumentissa esitettyjen

kayttétapausten mukaisesti. Asiakirjan tietojen tai asiakirjan merkintéjen korjaus tuottaa
asiakirjasta uuden version, joka korvaa aiemmat tiedot siséltdneen asiakirjan (syykoodi 1).
Asiakirjan mitatdinnissa asiakirja korvautuu uudella, mitatéivalla asiakirjalla (syykoodi 2).

Asiakirjan korvaaminen noudattaa Muodosta asiakirja-luvun periaatteita, huomioiden
asiakirjojen mahdollisesti muuttuvat tiedot. Padasiallisesti asiakirjan versionumero kasvaa
yhdellg, ja asiakirja saa uuden yksildintitunnuksen. Asiakirjassa on liséksi alkuperaisen
asiakirjan yksilointitunnus, joka viittaa asiakirjan ensimmaiseen versioon. Poikkeuksen tahan

saantdon muodostavat seuraavat asiakirjat:

o Yllapidettava asiakirja (terveys- ja hoitosuunnitelma) paivitetddn muista asiakirjoista
poiketen tallentamalla uusi asiakirja, jossa viitataan edelliseen Tiedonhallintapalvelusta
I6ytyvaan yllapidettavaan asiakirjaan. Asiakirjan versionumero on aina yksi (kyseessa

asiakirjan arkistointi, ei korvaus, joten syykoodit eivat ole kaytdssa).

o Lomakeasiakirjoista henkilokohtaisesti allekirjoitettavien todistusten seka lausuntojen
tietoihin kohdistuvat korjaukset vaativat mitatdivan asiakirjan tallennuksen, joka mitatoi
vanhan asiakirjan. Samassa yhteydessa tallennetaan uusi asiakirja, joka sisaltaa korjatut
tiedot. Uuden asiakirjan versionumero on aina yksi eiké se sisalla viittausta edelliseen,
mitatoityyn asiakirjaan (kyseessa asiakirjan arkistointi, ei korvaus, joten syykoodit eivét

ole kaytossa).

Asiakirjan tietoja voidaan myds korjata siten, etta asiakirjojen aiemmat versiot poistuvat
kaytosta (syykoodi 3). Asiakirja voidaan myds mitatoida siten, etta asiakirjan aiemmat versiot
poistuvat kaytosta (syykoodi 4). Poikkeuksen néihin sééntdihin muodostavat seuraavat

asiakirjat:

o Yllapidettavat asiakirjat (syykoodit eivat ole kaytdssd). Poikkeuksen téhan luo tilanne,
jossa terveys- ja hoitosuunnitelman tuottanut rekisterinpitdja mitéatéi itse tuottamansa
terveys- ja hoitosuunnitelman (tasséa tapauksessa syykoodit 2 ja 4 ovat kaytossa).


https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/potilastiedon-arkisto
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o Palvelutapahtuma-asiakirjat ja tahdonilmaisun asiakirjat (esimerkiksi elinluovutustahto ja
hoitotahto), joiden tietojen korjaaminen tai asiakirjan mitatointi siten, etta asiakirjan
aiemmat versiot poistettaisiin kaytosté, ei ole mahdollinen (kaytésséa syykoodit 1 ja 2).
Lisaksi palvelutapahtuma-asiakirja voidaan mitéatdida vain jos siihen kuuluvat

hoitoasiakirjat on mitatdity.

o Tahdonilmaisupalvelun asiakirjat (Kanta-informointi, Potilastiedon arkiston luovutuskielto
ja Potilastiedon arkiston laaja luovutuskielto), joiden tietojen korjaaminen on mahdollista
tuottamalla asiakirjasta uusi versio (syykoodi 1) ja mitatdinti vain siten, ettéa aiempi versio

poistuu kaytosta (syykoodi 4) ja vain ensimmaisen version voi mitatdida.

Asiakirjoja voi korvata niiden rekisterinpitdja. Poikkeuksen tdéhan saantéon

muodostavat tahdonilmaisupalvelun asiakirjat, joiden rekisterinpitdja on Kela. Naita
asiakirjoja voi korvata terveydenhuollon rekisterinpitgjat seka kansalaiset Omakannan
kautta. Poikkeuksen muodostavat myos tietyt, ostopalvelutilanteisiin liittyvat
tapahtumaketjut sekad ajanvarausasiakirja. Edell& mainittuihin liittyvéat asiakirjojen korvaukset
kuvataan tarkemmin luvussa 3.7: Ostopalveluiden hallinta seka terveydenhuollon

ajanvarausasiakirjan vaatimusten luvussa 6.3.

Asiakirjoja voi korvata niiden rekisterinpitdja. Poikkeuksen tdhan sdantvoén muodostavat
tahdonilmaisupalvelun asiakirjat, joiden rekisterinpitdja on Kela. Naita asiakirjoja voi korvata
terveydenhuollon rekisterinpitgjat seka kansalaiset Omakannan kautta. Poikkeuksen
muodostavat myds tietyt, ostopalvelutilanteisiin liittyvat tapahtumaketjut. Edell& mainittuihin
liittyvat asiakirjojen korvaukset kuvataan tarkemmin luvussa 3.7: Ostopalveluiden hallinta.

Asiakirjan korvaamista ohjaavat seuraavat periaatteet:

o Asiakirjan tietojen korjausta (syykoodi 1) kaytetaéan, kun aikaisemmin arkistoidun tiedon
tilalle tulee uutta, voimassa olevaa, korjattua tietoa. Korjaus tuottaa asiakirjasta uuden
version, joka korvaa aiemmat tiedot siséltaneen asiakirjan ja taman jalkeen

potilasasiakirjan luovutushaku palauttaa vain sen uusimman version.

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

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

aiemmat mitatdidyt asiakirjat ja niiden edeltéavat versiot.

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

sailytysajat umpeutuvat.

Asiakirjojen korvaamiseen liittyvat myos seuraavat linjaukset:

Taulukko 3.11

Linjaus

Rekisterinpitdja voi korvata omia arkistoon tallennettuja asiakirjojaan. Syykoodien
soveltamisesta on tarkemmat ohjeet dokumentissa PTA: rajapintakayttétapaukset arkiston ja

liittyvan jarjestelman valilla.

Potilasasiakirja mitatdidaan-Potilastiedon arkistosta tallentamalla olemassa olevan asiakirjan
tilalle uusi tyhja, edellisen asiakirjan mitatoiva asiakirja. Tyhjalla asiakirjalla tarkoitetaan
asiakirjaa, jonka siséltéosa on tyhja hoidollisesta asiakirjasisallosta. Tarkemmat
soveltamisohjeet kuvataan PTA: rajapintakayttdtapaukset arkiston ja liittyvan jarjestelman

véalilla -dokumentissa.

Tallennettaessa korvaavaa hoitoasiakirjaa noudatetaan uuden asiakirjan muodostamisen

saantoja. Lisaksi uuden asiakirjan kuvailutietoihin tuotetaan versiointitiedot.
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Linjaus ID  Linjaus
Linjaus Korvaavan hoitoasiakirjan arkistointisanomaan tuotetaan aina tieto asiakirjan korvauksen
AHL6 syystéa (eArkisto Asiakirjan korvauksen syy, 1.2.246.537.5.40178.2008; tarkista koodiston
ajantasainen tietosiséltd aina koodistopalvelimelta).
Linjaus Rekisterinpitdjan kaytdssa ja vastuulla oleva laékinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti (OHJ-
AHLS8 rooli) voi suorittaa asiakirjojen korvauksia. Toteutukset on tehtava THL:n tai muun
kansallisen tahon tarkemmissa toiminnallisissa maarittelyissa kuvatun mukaisesti.
Yllapidettaviin keskeisiin terveystietoihin kuuluvien asiakirjoihin korvaamisessa tulee
potilastietojarjestelmien toteutuksissa noudattaa seuraavia vaatimuksia:
Taulukko 3.12
Linjaus ID  Linjaus
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.
Taulukko 3.13
Vaatimus ID Vaatimus Rooli
Vaatimus Jarjestelman tulee pystyad hakemaan Potilastiedon arkistosta asiakirjan Tietoja tuottava
AHV30 uusimman version korjausta tai paivitysta varten. Jarjestelma tallentaa jarjestelma,

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

kéaytettyyn asiakirjaan.

Kertomusasiakirjan korvaamiseen liittyen potilastietojérjestelmien toteutuksissa tulee

noudattaa seuraavia vaatimuksia:



Kanta

Vaatimus ID  Vaatimus

Vaatimus Oikeellista tietoa ei saa korjauksen seurauksena poistaa asiakirjalta ellei

AHV34 sita siirreta toiselle asiakirjalle. Korvauksen kohteena olevan asiakirjan niihin
tietoihin, joihin korjaukset eivat kohdistu, ei saa kohdistua sisalléllisia
muutoksia. Sisalléllisen muutoksen maarittdminen perustuu luvussa 3.3.
Merkintdjen kasittely esitettyihin linjauksiin ja vaatimuksiin.

Vaatimus Muuttuneita merkintdja tulee voida kasitella kuten on kuvattu kohdassa

AHV35 Merkintojen kasittely.

Vaatimus Laakinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti (OHJ-rooli) voi korvata asiakirjan.

AHV49 Toteutus on tehtdvé THL:n tai muun kansallisen tahon tarkemmissa
toiminnallisissa maarittelyissa kuvatun mukaisesti.

Vaatimus Hoitoasiakirjan siirtAminen saman potilaan toiseen palvelutapahtumaan

AHV50 tulee tehda tuottamalla hoitoasiakirjasta uusi versio, missa on viitattu
oikeaan palvelutapahtumaan.

Vaatimus Rekisterinpitdjan tulee aina voida korjata tuottamiaan asiakirjoja tai

AHV51 asiakirjojen merkintdja rakenteisessa muodossa samalla tietojarjestelmalla,

Potilastiedon arkiston
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Taulukko 3.14

kuin milla asiakirja tai asiakirjan merkint& on alun perin laadittu.

37 (108)

Rooli

Tietoja
tuottava

jarjestelma

Tietoja
tuottava

jarjestelma

Tietoja
tuottava

jarjestelma

Tietoja
tuottava

jarjestelma
Tietoja
tuottava

jarjestelma

Potilaan henkilétietojen muuttamiseen liittyen tulee tietoja tuottavien jarjestelmien

toteutuksissa noudattaa seuraavia vaatimuksia:

Taulukko 3.15

Vaatimus ID Vaatimus

Vaatimus Jarjestelman tulee mahdollistaa potilaan henkildtietojen muuttaminen (ja

AHV36 tdydentdminen) palvelutapahtuma-asiakirjaan ja kaikkiin
palvelutapahtumaan liittyviin hoito- ja potilasasiakirjoihin.

Vaatimus Henkil6tietojen muuttaminen tulee tehdé kaikkiin samassa kontekstissa

AHV37 esiintyviin asiakirjoihin. Samalla kontekstilla tarkoitetaan esimerkiksi kaikkia

samaan palvelutapahtumaan tai samaan hoito- ja palvelukokonaisuuteen

liittyvi& asiakirjoja.

Rooli

Tietoja
tuottava

jarjestelma
Tietoja
tuottava

jarjestelméa
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Vaatimus ID  Vaatimus Rooli
Vaatimus Jos potilaan henkilétunnusta muutetaan jollekin palvelutapahtuman Tietoja
AHV38 asiakirjalle, tulee varmistaa, etté kaikille palvelutapahtuman tuottava
potilasasiakirjoille tallennetaan ensimmaisena virallinen voimassa oleva jarjestelma

henkilétunnus ja sen jalkeen aiemmat henkilétunnukset. Potilaan
henkilétunnuksen muuttaminen toteutetaan voimassaolevien kaytantdjen
mukaisesti (muuttamisessa ei voi hyodyntaa esimerkiksi korjaajan roolia,

joka on ensisijaisesti tarkoitettu virheellisen tiedon korjaamiseen).

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

Taulukko 3.16

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Vaardlle potilaalle tallennettu asiakirja (tai asiakirjaketju) mitatdidaan Tietoja

AHV39 tallentamalla sen tilalle uusi tyhja, asiakirjan mitatéiva asiakirja. Tyhjan tuottava
asiakirjan nakymatietojen ja alkuperaisen asiakirjan yksilointitunnisteen jarjestelma

(setID) tulee olla samat kuin mitatoitavalla asiakirjalla. Tyhjéan, mitatdéivan
asiakirjan body-osuudessa saa olla vain potilaan yksildintitunnus ja
merkinnan tekijan tiedot seka hoitoasiakirjalla edella mainittujen lisaksi

hoitoprosessin vaihe.

Vaatimus Potilasasiakirjaa tai potilasasiakirjaketjua ei voi vaihtaa toiselle henkil6lle Tietoja
AHV40 pelkastaan asiakirjalla olevaa henkil6tunnusta muuttamalla. tuottava
jarjestelméa
Vaatimus Véaaralle henkildlle kirjatun merkinnan korjaaminen ja poistaminen tapahtuu  Tietoja
AHV41 kuten on kuvattu tAman dokumentin luvuissa 3.3.1-3.3.3. tuottava
jarjestelméa

Poikkeus- ja virhetilanteiden késittelyssa tietoja tuottavien jarjestelmien toteutuksissa tulee

noudattaa seuraavia vaatimuksia:
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Taulukko 3.17
Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Asiakirjan versiointi edellyttaa, etta asiakirja on tallennettu Potilastiedon Tietoja
AHV42 arkistoon. Jos versioitua asiakirjaa ei I6ydy arkistosta, tasté aiheutuu virhe, tuottava
josta tulee informoida tallennuspyynnén tekijaa. jarjestelma
Vaatimus Jos kaksi toimijaa yrittda paivittdd samaa Tiedonhallintapalvelussa Tietoja
AHV43 yllapidettévaa asiakirjaa samaan aikaan, vain ensimmainen paivitys tuottava
onnistuu. Tallennuksesta virheilmoituksen saanut jarjestelma informoi jarjestelma
kayttajaa tallennuksen epaonnistumisesta ja sen syysta.
Vaatimus Asiakirjan rekisterinpitéjan, rekisterin ja rekisterin tarkenteen muuttaminen  Tietoja
AHV44 edellyttd& asiakirjojen mitatdintia tallentamalla tilalle uudet tyhjat asiakirjat, tuottava

jotka mitatdivat muutoksen kohteena olevat asiakirjat sek& uusien jarjestelma

asiakirjojen tallentamisen oikeilla tiedoilla.

3.2.3.1 Toisella kuin asiakirjan tuottaneella tietojarjestelmalla tehtava asiakirjan korvaaminen

Asiakirjaa tai asiakirjan merkintdja on pystyttava aina korjaamaan myds rakenteisessa
muodossa silla jarjestelmalla, jolla asiakirja tai asiakirjan merkinta on alun perin laadittu

vaatimuksen AHV51 mukaisesti.

Suurimmassa osassa asiakirjan korvaamistilanteissa asiakirjaa tai asiakirjan merkintaa on
mabhdollista korjata samalla jarjestelmalla siten, ettéd korvaamisessa hyddynnetdan asiakirjan
tuottaneen tietojarjestelman tietoja. Toisinaan tilanne voi kuitenkin vaatia, etta asiakirja on
korvattava toisella tietojarjestelmalld, kuin mill& se on alun perin luotu ja arkistoitu
(esimerkiksi jarjestelmamigraatiot tai tilanne, jossa tiedon tuottaneesta jarjestelmasta on
menetetty asiakirjan alkuperaiset tiedot). Naisséakin tilanteissa ainakin Tiedonhallintapalvelun
koosteisiin kerattavien tietorakenteiden rakenteiset tiedot on korjattava rakenteisessa

muodossa.

Tulevaisuudessa tavoite on, etta asiakirjan merkintdjen korjaaminen on mahdollista myés
toisilla jarjestelmilla asiakirjatyypisté tai tietorakennetyypista riippumatta. Onkin

suositeltavaa, etta korjaustilanteissa myos toisten jarjestelmien tuottamien rakenteisten
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tietojen korjaus voidaan suorittaa rakenteisessa muodossa. Korjaus on kuitenkin mahdollista
tehda pelkéstéaan nayttdbmuotoon virheellinen rakenteinen tieto poistaen niissa tilanteissa,
kun kyseessa ei ole edellisessé kohdassa listatut asiakirjat tai tietorakenteet. Rakenteisen

tiedon poistaminen on tehtdva mahdollisimman paljon muita rakenteita saastaen.
Asiakirjan korvaamisessa toisella tietojarjestelmalla tulee noudattaa seuraavia vaatimuksia:

Taulukko 3.18

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Keskeisia terveystietoja, jotka kerataan tiedonhallintapalvelun koosteille, tulee Tietoja

AHV52 voida aina korjata rakenteisesti tai vaihtoehtoisesti keskeiset terveystiedot on tuottava
korjaustilanteessa kirjattava rakenteisesti uudelleen korjatulle jarjestelma

asiakirjaversiolle. Keskeisia, rakenteisia terveystietoja ei saa asiakirjan
korvaamisen yhteydessa poistaa, ellei korjauksen aihe nimenomaisesti

kohdistu kyseisten tietojen poistamiseen asiakirjalta.

Vaatimus Mikali korjaus on sallittua tehda vain nayttémuodossa, pitaa rakenteinen Tietoja
AHV53 kirjaus poistaa siten, ettd ympéaroivat rakenteet saastetaan. tuottava
jarjestelma

3.3 Merkintdjen kasittely
Muutoksena julkaisun versioon 1.3 (2021) lukuun 3.3:

e Tarkennettu OHJ-roolilla tehtdavan merkinnan tekijan tunnuksen pakollisuutta (luku 3.3.2)

3.3.1 Yleista merkinnoista

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

lisétietoa, tuotetaan uusi merkinta.
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Merkinta koostuu varsinaisesta hoidollisesta sisallosta seka kuvailutiedoista, jotka kuvaavat
yleisesti merkinnén siséltéa sekd merkinnan syntykontekstin. Merkinnélle on aina annettava
vahintdan yksi ndkymatunnus. Ensimmaéinen nékyméatunnus ilmaisee, mihin kertomus- tai
lomakendkymaan merkinté kuuluu. Lisanékymilla voidaan ilmaista, ettd merkinta on
yhteenvetotietoa, sisltdd kokonaishammasstatuksen tai etté& merkinté on tallennettu usealle
nakymalle. Lisdnakyma voi olla AR/YDIN - Nakymat - luokituksesta tai jostain muusta
paikallisesta koodistosta. Merkinnéille on maaritelty hoidon prosessivaihe tai tieto, ettei

hoitoprosessin vaihe ole kaytéssa. Merkinnan rakenne ja kuvailutiedot on kuvattu liitteessa

1: Merkintdjen rakenne ja kuvailutiedot.

Taulukko 3.19 Yleiset vaatimukset merkinnéille

Vaatimuksen Vaatimus
ID

Merkinnan nakyma

Vaatimus Merkinnélle tulee antaa vahintdan yksi ndkymatunnus

MKV2

Vaatimus Merkinnalla on aina yksildity palvelu- tai prosessitapahtuma tai
MKV7 tieto, ettei hoitoprosessin vaihe ole kaytossa.

Merkinta ja asiakirja

Vaatimus Asiakirjaan viedyn ja arkistoidun merkinnan muutos johtaa aina

MKV12 joko uuden asiakirjaversion tai uuden alkuperéisen asiakirjan
tekemiseen.

Vaatimus Jarjestelman tulee huolehtia, ettd merkinnan sailytysaikaa ei

MKV22 voida lyhentda jarjestelman antamasta, asetuksen mukaisesta
sdilytysajasta.

Vaatimus Merkinta tulee pystya liittAma&an aikaisempaan saman

MKV23 palvelutapahtuman merkintédén siten, ettd merkinnat viittaavat
toisiinsa ja etta viittaukset nakyvéat merkintdja katseltaessa

Vaatimus Merkintéaan ei voida liittda tietoa asiakirjan tunnisteesta ennen

MKV26 kuin muodostettava asiakirja on voitu yksildida.

Rooli

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Merkinnén otsikko
Vaatimus Otsikon nayttdmuodossa tulee ilmeté kansallinen otsikko.
MKV5
Vaatimus Jarjestelma- tai palvelunantajakohtaisen otsikon tulee olla liitetty
MKV6 yhteen kansalliseen otsikkoon.
Vaatimus Merkinnalla pitaa olla vahintaan yksi otsikko.
MKV17
Merkinnéan muutoshistoria
Vaatimus Tallennetun merkinnan muutoshistoria pitaa sailyttdd merkinnan
MKV3 tuottaneessa jarjestelmassa
Vaatimus Tallennetun merkinnan muutoshistorian tulee nékya kaikille
MKV4 kyseisen potilaan tietoihin oikeutetuille kayttajille.

Tallenteet, muistiinpanot ja merkinnan saattaminen valmiiksi

Vaatimus Palvelunantaja on velvollinen sailyttaméaan tallenteet, joita on

MKV15 kaytetty potilaan hoidossa ennen niiden purkamista

merkinndiksi. Sailytysajoista on sdadetty erikseen asetuksella.

Vaatimus Tallenteesta, jota on kaytetty potilaan hoidossa ennen sen

MKV16 kirjoittamista merkinndiksi, tulee tehda kayttopaiva seka

kayttajan yksildintiedot sisaltava merkinta potilaskertomukseen.

Vaatimus Kayttajan tulee voida tehda vaadittavat valinnat kansallisten

MKV20 koodistojen mukaisista vaihtoehdoista. Merkinnan tuottavan

jarjestelman tulee tuottaa vaadittavat valinnat kansallisten

koodistojen mukaisista vaihtoehdoista

Vaatimus Jarjestelman tulee hallita merkinndn saattaminen valmiiksi.

MKV24

jarjestelma

Tietoja tuottava

Tietoja tuottava

Tietoja tuottava

Tietoja tuottava

Palvelunantaja

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

42 (108)

Potilaskertomusjarjestelma

Potilaskertomusjarjestelma
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Vaatimus
MKV25

Jos merkinnésta puuttuu jokin muu kuin mydhemmin

taydennettavaksi maaritelty kuvailutieto (muu tieto kuin
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Rooli

palvelutapahtuman ja asiakirjan OID), kyseessé on virhe, jonka

tulee estda merkinnan tuleminen valmiiksi. Kirjaus voi tallentua

vain muistiinpanona

Erillinen asiakirja (ERAS)

Vaatimus
MKV21

Vaatimus
MKV13

Merkinnan kohde tulee voida ilmaista merkintéda tehdessa, jos

kohde on joku toinen henkild kuin potilas.

Toista henkil6a koskevat merkinnéat tulee arkistoida aina omaan,

itsendiseen ja erilliseen asiakirjaan (ERAS -nékymalle),

kirjaamistavasta riippumatta

3.3.2 Tuota merkinta

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

Tietoja tuottava

jarjestelma

43 (108)

Valmiin merkinnan voi tuottaa potilaan hoitoasiakirjalle terveydenhuollon ammattihenkil6t ja

heidan ohjeidensa mukaisesti myds muut henkil6t siltéa osin kuin he osallistuvat hoitoon.

Terveydenhuollon rekisterinpitdjan vastuulla seka sen kaytdssa oleva laakinnallinen laite,

ohjelmisto tai robotti voi myo6s tuottaa valmiin merkinnan, ja naihin liittyvissa

palvelutapahtuma-asiakirjan kuvailutiedoissa merkinnan tekijan tunnus ei ole pakollinen tieto.

Ajanvarausasiakirjassa merkinnan tekijaksi voidaan merkité potilas/kansalainen, mikali

potilas/kansalainen on viimeinen asiakirjaan tietoa tuottanut henkild. Merkinnén tekijan rooli:

Roolitieto ilmoitetaan koodistopalvelimen luokituksella eArkisto - tekninen CDA R2
henkildtarkennin (1.2.246.537.5.40006.2003).
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Taulukko 3.20 Merkinnén tuottamiseen liittyvat vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus
ID

Merkinnan tekija (MER-rooli)

Vaatimus
MKV1

Valmiin merkinnan voi tuottaa terveydenhuollon ammattihenkilét (MER-
rooli) ja heiddn ohjeidensa mukaisesti myds muut henkil6t siltd osin kuin

he osallistuvat hoitoon.

Muut merkinnéan tuottajat

Vaatimus Sairaankuljetuksessa ja ajanvarauksessa merkinnéan tekija voi olla joku
MKV18 muu kuin terveydenhuollon ammattihenkild.

Vaatimus Merkinnéan tallentaja tai kirjaaja voi olla muu kuin terveydenhuollon
MKV19 ammattihenkild.

Vaatimus Opiskelijat voivat tehda potilaskertomusmerkint6ja toimiessaan

MKV55 opiskelijaroolissa. Tietoja tuottavassa jarjestelmassa tulee olla toiminto,

jolla opiskelijoiden tekeméat merkinnat hyvaksytéaan. Opiskelijan

kirjaamat merkinnéat voidaan hyvaksya paivékohtaisesti kokonaisuutena.

Potilas/kansalainen (KAN-rooli)

Vaatimus Ajanvarausasiakirjassa sallitaan merkinnan tekijan rooliksi KAN, mikali

MKV46 potilas/kansalainen on viimeinen asiakirjaan tietoa tuottanut henkild.
Erillisilla Sosiaali- ja terveydenhuollon ajanvarausasiakirjan arkistointiin
liittyvilla maarittelyilla (THL) kuvataan yksityiskohtaisesti toimintatapa
tilanteessa, jossa tiedot ovat saapuneet kansalaiselta.

Vaatimus Potilaan/kansalaisen tekem& merkinta voidaan tallentaa

MKV54 ajanvarausasiakirjaan siten, ettei se vaadi erillistd ammattihenkilén

hyvaksyntaa. Erillisilla Sosiaali- ja terveydenhuollon
ajanvarausasiakirjan arkistointiin liittyvilla maarittelyilla (THL) kuvataan
yksityiskohtaisesti toimintatapa tilanteessa, jossa tiedot ovat saapuneet

kansalaiselta.
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Rooli

Tietoja tuottava
jarjestelma,
Potilastiedon

arkisto

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava
jarjestelma,
Potilastiedon

arkisto

Tietoja tuottava

jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus

ID

Laakinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti (OHJ-rooli)

Vaatimus
MKV45

Vaatimus
MKV47

Vaatimus
MKV48

Valmiin merkinnén voi tuottaa ladkinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti
(OHJ-rooli) mikali ne ovat terveydenhuollon rekisterinpitdjan kaytossa ja

vastuulla.

Laakinnallisen laitteen, ohjelmiston tai robotin tuottamien merkintdjen
osalta kohteen ollessa erityista kasittelya vaativien joukossa (kts.
vaatimus MKV48), sille vaaditaan erillinen ammattihenkilon hyvaksynta.
Hyvaksyessadn ammattihenkild voi samalla tehda tarkennuksia

sisaltoon tai jattdd kokonaan merkinndn hyvaksymatté/arkistoimatta.

Laakinnallisen laitteen, ohjelmiston tai robotin osalta seuraavissa
hyddyntamiskohteissa vaaditaan merkinnélle erillinen ammattihenkilon
tekema hyvaksyntéa tai ammattihenkilon tekema erillinen
lausuntomerkinta. Huomioiden mahdolliset laitteita, ohjelmistoja tai
robotteja koskevat erillissaadokset (esimerkiksi ladkinnallisten laitteiden
standardit) ja niistd seuraava potilasturvallisuuden taso, toiminnot
mabhdollistavalla organisaatiolla on lupa ja vastuu tulkita ja arvioida
ammattihenkilén hyvaksymisen tarpeellisuus tai maaritellda reunaehdot
tilanteille, jotka vaativat ammattihenkilon erillisen hyvaksynnan tai

erillisen merkinnan. Edellamainittu koskee seuraavia tilanteita:
Sisallét, joiden tulkintavirheet voivat aiheuttaa valitonta hengenvaaraa.
Sisallot, joiden tulkitsematta jattaminen voi aiheuttaa hengenvaaraa

Sisallét, jotka ohjaavat potilaan diagnostiikkaa seka potilasta koskevaa

hoitoa merkittavasti.
Siséllot, jotka ohjaavat potilaan ladkehoitoa.

Siséllot, jotka kasittelevat potilaan perimatietoa.

45 (108)

Rooli

Tietoja tuottava
jarjestelma,
Potilastiedon

arkisto

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma
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Vaatimus
MKV27

Vaatimus
MKV49
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Vaatimus

Merkinn&ssa tulee aina ilmetd merkinnasté vastuussa oleva taho eli
merkinnan tekijan tai laékinnallisen laitteen, ohjelmiston tai robotin
tuottaman merkinnan tiedot tdydennettyna mahdollisen hyvaksyjan

tiedoilla.

Laakinnallisen laiteen, ohjelmiston tai robotin tuottamaa merkintaa ei

voida hyddyntaa seuraavissa kohteissa:

Sisallot, joissa ammattihenkilon on henkilokohtaisesti otettava

vastuulleen sisalto - allekirjoitettava esimerkiksi todistus ja lausunto.

Sisallot, jotka lain mukaan pohjautuvat ammattihenkilon

henkilokohtaiseen perehtymiseen tai arvioon.

Sisdllét, joissa vaaditaan pakollisena ammattihenkil6d koskevia tietoja.

Laakinnallisen laitteen, ohjelmiston tai robotin tunnistaminen ja yksilointi

Vaatimus
MKV50

Vaatimus
MKV51

Vaatimus
MKV52

Merkintaan tulee tuottaa tiedot siten, etta tiedot tuottanut ladkinnallinen

laite, ohjelmisto tai robotti on tunnistettavissa ja MKV51 vaatimuksen

mukaisilla ladkinnallisilla laitteilla myos yksiloitavissa.

EU:n laékinnallisten laitteiden asetuksen (2017/745) mukaisilla

laékinnallisilla laitteilla tunnistaminen ja yksildinti toteutetaan UDI-

tunnisteella (Unique Device ldentifier). Toteutukset on tehtava Valviran

viranomaisohjeistuksen mukaisesti.

Rekisterinpitajgjan kaytossa olevien muiden kuin vaatimuksessa MKV51

yksildityjen [adkinnallisten laitteiden, ohjelmistojen tai robottien

tunnistetietojen toteuttamisesta vastaa rekisterinpitgja.

3.3.3 Merkinnan korjaus tai poisto

toiminnalliset vaatimukset

46 (108)

Rooli

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelméa

Arkistoidun merkinnan voi korjata tai poistaa kayttaja, laakinnallinen laite, ohjelmisto tai

robotti. Seurauksena on asiakirjan aiemman version korvaaminen. Omassa kaytosséa kaikki

asiakirjan versiot ovat sanomarajapinnan kautta saatavilla, mutta luovutuksissa on

kéaytettavisséa aina vain viimeisin versio. Merkinnéan korjaus on erityistilanne, jonka kayttaja


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI
https://easymedicaldevice.com/udi/
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tekee tietoisen valinnan pohjalta. Rekisterinpitdjé/palvelunantaja saa paattaa
tapauskohtaisesti merkintdja koskevista korjaavista toimenpiteista.

Taulukko 3.21 Merkinnén korjaukseen ja poistoon liittyvat vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Asiakirjan versiointi, tunnistetiedot ja muutoshistoria

Vaatimus
MKV28

Vaatimus
MKV29

Vaatimus
MKV31

Vaatimus
MKV33

Kun merkinta on arkistoitunut osana asiakirjaa, merkinnan korjaaminen Tietoja tuottava

vaatii asiakirjan korvaamisen uudella versiolla. jarjestelma
Yllapidettavien keskeisten terveystietojen muuttaminen vaatii aina Tietoja tuottava
uuden alkuperaisen asiakirjan muodostamisen. jarjestelma

Samaan asiakirjaan sisaltyville, mutta muuttumattomana pysyneille Tietoja tuottava

merkinndille annetaan uuden asiakirjan tunnistetieto. jarjestelma

Tuottava jarjestelma voi tallentaa muutoshistorian itse tai arkistoida Tietoja tuottava
muutoshistorian Kantaan. Kanta-arkistoinnin edellytys on, ettéa jarjestelma
arkistoidaan ensin alkuperainen merkintd omassa asiakirjassaan ja

taman jalkeen koko korjattu kuvailutiedoilla varustettu merkinta, joka

sisaltaa korjatut ja/tai poistetut tiedot asiakirjan uudessa versiossa.

Merkinnan korjaus (KOR-rooli) ja poisto

Vaatimus
MKV57

Vaatimus
MKV56

Korjausta eli KOR-roolia hyddynnetédéan alkuperdisen merkinnan Tietoja tuottava
siséltaessa virheellisesti kirjattua tai tuotettua tietoja. Mikali virheen jarjestelma
korjaus aiheuttaa muutoksia diagnosointiin tai tarvittavaan hoitoon,

siitd tehdaan uusi merkintd mahdollisuuksien mukaan samaan

palvelutapahtumaan, mihin alkuperainen tapahtuma kohdistui.

Korjatulla merkinnalla tulee nakya alkuperaisen merkinnén tehneen Tietoja tuottava
ammattihenkildn (MER-rooli), ladkinnallisen laitteen, ohjelmiston, jarjestelma
robotin (OHJ-rooli) tai potilaan/kansalaisen (KAN-rooli) tiedot seka

korjanneen ammattihenkilén (KOR-rooli) tiedot. Korjatusta merkinnasta

tulee myos ilmeté selkeasti merkinnén korjausajankohdan lisaksi

alkuperainen aikaleima.
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Mikali korjattua merkintda joudutaan korjaamaan uudelleen, Tietoja tuottava
MKV59 tuoreimmalle versiolle sisallytetaan alkuperaisen merkinnan tekijan jarjestelma

seka viimeisen korjaajan tiedot (KOR-rooli). Korjatusta merkinnasta

tulee myos ilmeta selkeasti merkinnan korjausajankohdan lisaksi

alkuperainen aikaleima. Muut tiedot 16ytyvat tarvittaessa

asiakirjahistoriasta.
Vaatimus Merkinnén tuottanut ammattihenkild tai muu henkild voi korjata (KOR- Tietoja tuottava
MKV62 rooli) tai poistaa merkintéja. Merkinnan korjaamisessa tai jarjestelméa

poistamisessa on toteutettavat samat vaatimukset ja rajoitteet, mita

merkinnan tuottamisen osalta on kuvattu.
OHJ-rooli merkinnan korjauksessa tai poistossa

Vaatimus Laakinnallinen laite, ohjelmisto tai robotti (OHJ-rooli) voi korjata tai Tietoja tuottava
MKV60 poistaa tuottamansa merkinnan. Merkinnan korjaamisessa tai jarjestelma
poistamisessa on toteutettavat samat vaatimukset ja rajoitteet, mita
merkinnan tuottamisen osalta on kuvattu.

Vaatimus Kun ammattihenkil6 tai muu henkild korjaa arkistoitua laakinnallisen Tietoja tuottava
MKV58 laitteen, ohjelmiston tai robotin tuottamaa merkintaa, korjatulla jarjestelma
merkinnalla tulee antaa korjaajan (KOR-rooli) ja alkuperaisen
merkinnan tuottajan (OHJ-rooli) tietojen lisdksi merkinnan mahdollisen

hyvaksyjan (HYV-rooli) tiedot.
Merkinnan korjauksen tai poiston syy

Vaatimus Muutoksen syy tulee ilmaista muutoksen kirjaamisvaiheessa tavalla Tietoja tuottava
MKV35 josta on paateltavissa asiakirjan korvaamisessa tarvittava korvauksen jarjestelma

syy (koodisto eArkisto - Asiakirjan korvauksen syy, OID:

1.2.246.537.5.40178.2008).
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Potilaan/kansalaisen vaatimuksesta tehty merkinnan korjaus tai poisto Tietoja tuottava
MKV30 tehdaan siten, etta edellinen arkistoitu asiakirjan versio tallennetaan jarjestelma, tietoja
kéaytbsta poistettujen asiakirjojen rekisteriin, jolloin se ei ole hyddyntava
kéaytettavissa arkiston kautta luovutuksella, eikd omaan kayttéon jarjestelma

muutoin kuin Potilastiedon arkiston arkistonhoitajan kayttoliittymasta
(kaytosséa syykoodit 3 ja 4). Alkuperaiset merkinnét eivéat saa olla
potilasta hoitavan kaytdssa eivatké osa hoidon tarkoituksessa kerattya
potilasrekisteria. Asiakkaan vaatimuksesta tehtavassa merkinnan

korjauksessa tai poistossa huomioidaan vaatimukset MKV56-MKV60.
Arkistoitumattomat merkinnéat

Vaatimus Arkistoitumattomien merkintdjen muutoshistoria tulee olla saatavilla Tietoja tuottava
MKV36 seké selvasti erotettuna oikeellisesta merkinnoista asetuksessa jarjestelma

saadetyn ajan.

Vaatimus Palvelunantaja on velvollinen sailyttamaan merkinnat, jotka eivéat ole  Palvelunantaja,
MKV37 arkistoituneet, mutta joiden kayttéa potilaan hoidossa ei voida Tietoja tuottava
poissulkea. Esimerkiksi ennen arkistointia korjattu merkinta. jarjestelma

3.3.4 Nayta merkinnat

Merkint6ja voidaan suodattaa, jaotella ja luokitella halutulla tavalla joko automaattisesti tai
kayttajan toimesta. Merkinnoisté ja niiden atomisista rakenneosista (mm. ydintiedot ja muut
rakenteiset tiedot) voidaan myds koostaa yhteenvetotulosteita. Tallaisia ovat mm.
Potilastiedon arkiston ladkemerkintdjen tietojen ja Reseptikeskuksen tietojen yhdistaminen,

diagnoosilistan muodostaminen merkinndista tai laboratoriotutkimustulosten taulukointi.
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Taulukko 3.22 Merkinnén nayttamiseen liittyvat vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Mikali ammattihenkilén erikoisala ei vastaa erityissuojattujen tietojen Tietoja

MKV38 nakymaa, pitdd merkintdja nayttavan jarjestelman vahvistaa kayttajalta hyddyntava
ennen tietojen nayttamistd, etta kayttaja haluaa nahda myos jarjestelma

erityissuojattavat tiedot.

Vaatimus Erillisasiakirjasta on aina esitettava selkeasti, ettd kyse on toista henkiléd Tietoja
MKV39 koskevasta tiedosta. hyddyntava
jarjestelma
Vaatimus Merkinnat nakyvat aina silla nakymalla, jolle ne on kirjattu ja joka on Tietoja
MKV40 kansallisen ndkymakoodiston mukainen hyddyntava
jarjestelma
Vaatimus Nakymaluetteloon poimitaan asiakirjojen kuvailutiedosta (sisallysluettelo Tietoja
MKV41 kenttd) kaikki asiakirjoissa olevat nakymat. Jarjestelman pitaa hallita hyddyntava

nakymaluettelo itsendisesti, palvelutapahtumien alla. Nakymaluetteloon jarjestelma
jad myds tieto lisdndkymastd, jonka avulla voidaan ilmoittaa, etta
kyseessé on yhteenveto merkintdjen kuulumisesta useampaan

kansalliseen nakymaan tai organisaatiokohtainen nakyma.

Vaatimus Organisaatiokohtainen lisdnakymatieto naytetadn kayttajalle. Tietoja
MKV42 hyddyntava
jarjestelma
Vaatimus Jos lisanakymalla ilmoitetaan, etté tiedon pitda néakya useammalla Tietoja
MKV43 nakymalla, kyseiset merkinnat poimitaan naytettavaksi myos nailla hyddyntava
nakymilla jarjestelma
Vaatimus Merkinnat naytetaan kayttajalle hanen valintojen mukaisella tavalla Rooli: Tietoja
MKV44 merkinnan luontiajankohdan mukaisesti lajiteltuna. hyddyntava

jarjestelma
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3.4 Tahdonilmaisupalvelun asiakirjat

(@]

(@]

Muutoksena julkaisun versioon 1.3 (2021) lukuun 3.4:

O

Huomioitu asiakastietolaki 1.11.2021
Otsikko muutettu

Johdantotekstiin lisétty tahdonilmaisupalvelun kuvaus ja asiakastietolain muutosten

vaikutus sen lomakkeiden kasittelyyn

Vaatimusta SHV1 tarkennettu

Lisatty Kanta-informointimerkinnan tarkastaminen ja tekeminen (luku 3.4.1)

o Lisétty uudet vaatimukset SHV40, SHV41, SHV42, SHV43, SHV45, SHV39

Muutettu edellisen kohdan aliluvuksi: Informointimerkinnéan tarkastaminen ja tekeminen
(luku 3.4.1.1)

Lisatty Luovutusluvan tekeminen ja peruminen (luku 3.4.2)
e Lisatty uudet vaatimukset SHV46, SHV47,SHV48

Muutettu edellisen kohdan aliluvuksi: Suostumuksen tekeminen ja peruminen (luku
3.4.2.1)

Kiellon tekeminen ja peruminen muutokset (luku 3.4.3)

Johdantotekstiin lisatty laaja kielto (uusi lomake) ja kieltojen késittely ja toiminta

yhdessa seka kieltojen tulostus
Vaatimuksia SHV11, SHV12, SHV13, SHV14 tarkennettu/selvennetty tekstia
Lisatty vaatimukset SHV36, SHV37, SHV38

Lukuun 3.4.4 muutettu luvun nimi ja yhdistetty vaatimukset SHV24, SHV25 ja SHV26
yhdeksi vaatimukseksi SHV24

Lukuun 3.4.5 lisatty uusi vaatimus SHV35 ja tarkennettu muiden vaatimusten teksteja
Tarkennuksia kommenttikierroksen ja THL:n katselmoinnin pohjalta.

Kanta-infon osalta termimuutos potilas -> potilas/asiakas

Tahdonilmaisupalvelu on Kanta-palveluihin kuuluva tietojarjestelmépalvelu, jolla yllapidetaan

luovutustenhallinnan ja tahdonilmaisujen asiakirjoja. Luovutustenhallinnan asiakirjoja ovat

Kanta-informointi, tietojen luovutusta koskevat kiellot ja tietojen luovutusta koskevat

luovutuslupa ja suostumukset. Tahdonilmaisun asiakirjoja ovat elinluovutustahto ja
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hoitotahto sek& muut asiakkaan sosiaali- ja terveyspalveluihin ja asiakastietojen kasittelyyn

liittyvéat tahdonilmaisut.

Muutokset lakiin Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen s&hkdinen késittely
(asiakastietolaki, voimaan 2021) vaikuttavat Kanta-palveluissa muun muassa Potilastiedon
arkistoon tallennettujen tietojen luovutuksen perusteisiin. Potilastietojen luovuttaminen
Kanta-palveluiden kautta toiselle palvelunantajalle perustuu potilaan informointiin Kanta-
palveluista. Potilastietoja ei saa luovuttaa ilman potilaan antamaa luovutuslupaa, joka korvaa

aikaisemman suostumuksen tietojen luovuttamisen.

Tassa dokumentissa luovutustenhallintaan liittyvat vaatimukset on kuvattu lain voimaantulon
jalkeisen tilanteen mukaisesti. Uusi asiakastietolaki siséltéaa siirtyméasaannoksen suostumus-
kasittelyyn Potilastiedon arkiston tietojen luovuttamisesta sosiaalihuollolle ja tatd dokument-

tia tarkennetaan sosiaalihuoltoon tehtavien luovutusten osalta tulevaisuudessa.

Téassa dokumentissa luovutustenhallintaan liittyvat vaatimukset on kuvattu lain voimaantulon
jalkeisen tilanteen mukaisesti. Uusi asiakastietolaki sisaltaa siirtymasaannoksen suostumus-
kasittelyyn Potilastiedon arkiston tietojen luovuttamisesta sosiaalihuollolle ja tatd dokument-

tia tarkennetaan niiltd osin siin& vaiheessa.

Palvelutapahtumien asiakirjojen ja niiden kuvailutietojen luovutus liittyy palvelunantajien

vdliseen potilasasiakirjojen luovutukseen ja edellyttéa Potilastiedon arkiston kayton osalta
a) potilaan tai hanen laillisen edustajansa informoimista
e potilaan oikeuksista

e asiakas- ja potilastietoihinsa liittyvista valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista ja

niiden yleisista toimintaperiaatteista
b) luovutuslupaa.

Rekisterinpitajan omien asiakirjojen haku Potilastiedon arkistosta ei edellyta potilaan
antamaa luovutuslupaa. Yhteisessa potilasrekisterissa olevien eri toimintayksikdiden
potilastietoja saa luovuttaa ilman erillisté luovutuslupaa kun potilasta on informoitu Kanta-

palveluista. Tassa kuvattavat luovutustenhallinnan vaatimukset liittyvat Potilastiedon arkiston
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luovutuksiin palvelunantajien vélilla tai yhden palvelujen antajan rekistereiden valilla

palvelunantajan luovutusilmoitukseen perustuen.

Ennen kieltojen tallentamista tahdonilmaisupalveluun potilas tulee olla informoituna.
Ajantasainen informointitieto haetaan aina tahdonilmaisupalvelusta. Jos terveydenhuollossa

tehdaan uusia informointeja, tallennetaan ne tahdonilmaisupalveluun.

Téassa luvussa kaydaan lapi informointimerkinnan tarkastaminen ja arkistointi, luovutusluvan
tekeminen ja peruminen, seké kieltojen tekeminen ja peruminen. Liséksi dokumentti siséltda
vaatimukset informoinnille ja kielloille jarjestelman sisaista kayttoa varten. Kaikissa
luovutustenhallinnan toimenpiteissa potilaan henkilétunnus tulee olla varmistettu ja virallinen,

ja hauissa se on pakollinen hakuehto.

Taulukko 3.23 Hakuun liittyvat yleiset vaatimukset

Vaatimus Rooli
Potilaan henkilétunnus on pakollinen hakuehto haettaessa Tietoja hakeva
tahdonilmaisupalvelun asiakirjoja. jarjestelma

3.4.1 Kanta-Informointimerkinnén tarkastaminen ja tekeminen

Tieto potilaalle/asiakkaalle annetuista Kanta-informoinnista merkitaén potilas-
/asiakastietojarjestelmaan ja sen jalkeen tieto arkistoidaan informointiasiakirjassa

tahdonilmaisupalveluun.

Arkistoivan jarjestelman tulee laittaa Kanta-informointiasiakirjaan tieto mill& informointitekstin
versiolla potilasta on informoitu. Teksti versioituu uusien informoitavien asioiden myota.
Informoinnin versio -koodistossa (Kanta-palvelut - Kanta-informoinnin version tunnisteet)
kerrotaan informoinnin kaytdssa olevat versiot, linkki informoinnin siséltdtekstiin sekéa
tarkeimmé&t muutokset edelliseen versioon. Informointitekstista ilmenee kaikki silla hetkella
informoitavat asiat. Uudempi informointiversio pitdé aina sisallaan kumulatiivisesti edelliset

informointiversiot ja niiden sisallot.
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Potilaan aiemmat Kanta-informointimerkinnat (ennen taysi-ikaisyytta annettu ja aikaisemmat
informointitekstin versiot) on jaljitettavissa vanhoista asiakirjaversioista tarpeen vaatiessa.

Taulukko 3.24 Kanta-informointimerkinnén tarkastamiseen ja tekemiseen liittyvat

vaatimukset

Vaatimus Rooli

Kun potilas/asiakas informoidaan, tietojarjestelméan tulee tallentaa Tietoja
informointimerkint& tahdonilmaisupalveluun kayttden Kansallisen tuottava
koodistopalvelun tietosisalttd Kanta-palvelut/Lomake - Kanta- jarjestelma

informointiasiakirja (1.2.246.537.6.12.2002.339).

Potilas/asiakas tulee informoida uusimman Kanta-informoinnin version Tietoja
mukaisesti. Uusin informoitavissa olevan version tunniste on Kansallisessa tuottava
koodistopalvelussa koodistossa Kanta-palvelut - Kanta-informoinnin version  jarjestelma
tunnisteet (1.2.246.537.6.1402), jonka kentdssa Tunniste_nykyinen_versio on

arvo T.

Arkistoivan jarjestelman tulee laittaa Kanta-informointiasiakirjaan tieto milla Tietoja
informointitekstin versiolla potilasta on informoitu. tuottava
jarjestelma

Potilaan/asiakkaan informointia tarkastettaessa tietojarjestelméan tulee hakea Tietoja
tahdonilmaisupalvelusta potilaan/asiakkaan viimeisin Kanta- hakeva
informointiasiakirja. jarjestelma

Jos potilaalla/asiakkaalla ei ole Kanta-informointia, jarjestelman tulee ilmoittaa Tietoja
kayttajalle informoinnin puuttumisesta ja informointitarpeesta. hakeva

jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Jarjestelman tulee tarkastaa onko potilaalla/asiakkaalla viimeisin versio Kanta- Tietoja
SHV42.2 informoinnista. hakeva
jarjestelma
Informointitekstin versio on kolmitasoinen: major, minor ja patch (esim. 1.0.1).
Kaksi ylinta tasoa ovat merkitsevia versiota tarkastettaessa. Jos potilaan
saaman informoinnin version major ja/tai minor arvo poikkeaa uusimman
informointitekstin version tunnisteesta, tulee jarjestelméan ilmoittaa
potilaan/asiakkaan informointitarpeesta.
Vaatimus Jos Kanta-informointi on arkistoitu vaarélle potilaalle/asiakkaalle, Tietoja
SHVA43 tietojarjestelméssa tulee pystyd mitatdimaan asiakirja. tuottava
jarjestelma
Vaatimus Kanta-informointi -asiakirjasta on mahdollista mitatdida vain versio 1. Talla Tietoja
SHV43.1 varmistetaan ettei mitatdida versiopuun alussa olevia oikealle henkil6lle tuottava
tallennettuja informointeja niissa tapauksissa, joissa muu kuin informoinnin 1. jarjestelma
versio on tallennettu vaaralle henkilélle.
Vaatimus Jos informointi on tehty alaikaiselle, tulee tietojarjestelman valvoa milloin Tietoja
SHV44 potilas/asiakas saavuttaa taysi-ikaisyyden. tuottava
jarjestelma
Kun informointitiedot haetaan tahdonilmaisupalvelusta ja niité tarkastellaan,
tulee jarjestelman muistuttaa kayttajaa uudelleeninformoinnista, jos
informointimerkinnan paivamaara on ennen henkilon taysi-ikaisyyden
saavuttamista ja nykyinen paivamaara on samana paivana tai myéhemmin
kuin henkildn taysi-ikaisyyden saavuttamispaiva.
Vaatimus Tietojarjestelman tulee tuottaa uudelleen informoinnista uusi Kanta-informointi Tietoja
SHV44.1 -asiakirjan versio, joka arkistoidaan tahdonilmaisupalveluun. tuottava

jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus

ID

Vaatimus
SHV45

Jos Kanta-informointiasiakirjaa muutetaan (esim. uudelleeninformoinnin tai
laillisen edustajan tietojen korjauksen vuoksi), jarjestelmén tulee hakea
tahdonilmaisupalvelusta Kanta-informointiasiakirja pohjaksi. Jos haku
palauttaa Kanta-informointiasiakirjan, tietojarjestelméa tallentaa muutetun

asiakirjan versioimalla asianmukaisella palvelupyynndélla Kelan rekisteriin.

56 (108)

Rooli

Tietoja
tuottava

jarjestelma
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Kuva 3.4.1 Kanta informoinnin haku, tarkistus ja tallentaminen arkistoon

prosessikuvaus

3.4.1.1 Informointimerkinnan tarkastaminen ja tekeminen

Tassa luvussa on uuden asiakastietolain my6ta poistuvan informointilomakkeen
eArkisto/Lomake - Potilaan informointiasiakirja (1.2.246.537.6.12.2002.332) kasittelyyn

liittyvat vaatimukset. Potilastietojarjestelméassa on mahdollista kayttaa entisen

asiakastietolain informointia siirtymé&ajan, mutta tdman toteutus tai lomakkeen tuki ei ole

pakollista potilastietojarjestelmalle.



Kq n [O Potilastiedon arkiston 58 (108)
toiminnalliset vaatimukset

sosiaali- ja
terveydenhuollon
tietojarjestelmille v 1.4

1.11.2021

Tieto potilaalle annetuista informoinneista merkitaan potilastietojarjestelmaan ja sen jalkeen
tieto siirretddn informointiasiakirjassa tahdonilmaisupalveluun. Informointi voidaan tuottaa ja
informointiasiakirja arkistoida myds itsepalveluautomaattia kayttden tai Omakannan kautta.
Potilaan tunnistamiseen itsepalveluautomaatilla informoitaessa riittaé potilaan yksilginti,
vahvaa tunnistautumista ei tarvita. Informointiasiakirjaan ja hakusanomaan annetaan talléin
ammattihenkildn tunnisteen sijaan kansalaisen henkildtunnus. Tietojarjestelmassa
informointitiedon nakyminen kannattaa kytkea sopiviin potilastietojarjestelmén kohtiin ja
toimintaprosesseihin (esimerkiksi potilaan perustietonayttt tai ilmoittautumisessa kaytettava

toimintaprosessi).
Informointiasiakirjaan voidaan tallentaa ainakin seuraavat potilaan informoinnit:
- informointi Potilastiedon arkistosta

- informointi sairaanhoitopiirin kunnallisen terveydenhuollon yhteisesta
potilastietorekisterista

- informointi séhkdisestéa ladkemaarayksesta

Jos henkilon informointi on suoritettu ennen kuin henkild tulee taysi-ik&iseksi, niin informointi
suoritetaan uudelleen taysi-ikaisyyden jalkeen. Kun informointitietoja tarkastellaan, tulee
jarjestelman muistuttaa kayttajaa tasta, jos informointimerkinnan paivamaara on ennen taysi-
ikdisyyden saavuttamista ja nykyinen paivamaara on samana paivana tai myéhemmin kuin
henkilon taysi-ikaisyyden saavuttamispaiva. Tallaisesta uudelleen informoinnista tulee
kyseisen palvelun kohdalle merkinta, etta henkilé on uudelleeninformoitu taysi-ikaisena.
Muut informoinnin tiedot kuten informoinnin suorittanut henkild, paivamaara jne. maaraytyvat
kuten normaalissa informoinnissa. Alkuperaiset informointimerkinnat on jaljitettavissa

vanhoista asiakirjaversioista tarpeen vaatiessa.

Jos informointi on annettu vaaralle potilaalle, avataan vaaran potilaan tiedot, ja jarjestelmén

tulee pystya poistamaan virheellinen informointitieto ja tallentamaan asiakirjasta uusi versio.
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Taulukko 3.24.1 Informoinnin vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Kun potilas informoidaan, tietojarjestelma tallettaa informointimerkinnén Tietoja

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

Vaatimus Informointia tarkastettaessa kutsutaan tahdonilmaisupalvelua. Palvelu Tietoja

SHV3 palauttaa informointiasiakirjan sek& suostumusasiakirjan. Informoinnin status  tuottava
naytetaan kayttajalle ja lisdksi naytetaan jos suostumus on voimassa. Jos jarjestelma

suostumus on peruttu tai sité ei palaudu ollenkaan, niin kayttajalle naytetaan,

ettd voimassa olevaa suostumusta ei ole.

Vaatimus Informointimerkintda ei voi poistaa. Tarvittaessa arkistoidaan asiakirja uudella Tietoja
SHV4 versiolla, jossa ei ole informointitietoa. Esimerkiksi jos informointimerkintd on  tuottava
tallennettu vaaralle henkildlle. jarjestelma
Vaatimus Jos informointi on tehty alaikéiselle, tulee tietojarjestelman valvoa, milloin Tietoja
SHV5 taysi-ikdisyys saavutetaan ja muistuttaa kayttajaa, etta informointimerkinta on tuottava
tehty ennen taysi-ikaisyytta. Taysi-ikaisyyden saavuttamisen jalkeen jarjestelma

informointi on tehtava uudelleen.

Vaatimus Jos informointimerkintdd muutetaan, tieto tallennetaan jarjestelmaan, josta Tietoja
SHV6 tieto tallentuu Kanta-palveluun. Jos Kanta-palvelusta palautui hakuvaiheessa tuottava
informointiasiakirja, niin uusi tieto tallennetaan asiakirjan versioinnilla jarjestelma

asianmukaisella palvelupyynndlla Kelan rekisteriin.

3.4.2 Luovutusluvan tekeminen ja peruminen

Kun haetaan palvelutapahtumien asiakirjojen ja niiden kuvailutietojen asiakirjoja toisen
palvelunantajan rekisterista luovutuksena, tietojarjestelma lahettaa potilastietojen
luovutuspyynndn ja haluttu potilastieto voidaan hakea Potilastiedon arkistosta. Ennen
tietojen luovutusta Potilastiedon arkisto tarkastaa luovutusluvan liséksi, etta potilasta on

informoitu ja hoitosuhde on olemassa seka ottaa potilaan tekemét luovutuskiellot huomioon.
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Kun luovutuslupa annetaan terveydenhuollossa, muodostetaan luovutuslupa-asiakirja ja
arkistoidaan Potilastiedon arkistoon tahdonilmaisupalveluun. Potilas saa pyydettdessa
asiakirjasta tulosteen.

Luovutuslupa-asiakirja arkistoidaan sille maaritellylla palvelupyynnélla. Taman jalkeen
Kanta-palveluun voidaan lahettéda asiakirjojen luovutuspyyntd ja suorittaa varsinaiset
palvelutapahtuma- ja hoitoasiakirjojen haut.

Taulukko 3.22 Luovutusluvan vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Luovutuslupa kirjataan asiakirjaan, jonka tietosisaltd on Tietoja tuottava
SHV46 maaritelty Kansalliseen koodistopalveluun tietosisaltona jarjestelma

eArkisto/Lomake - Luovutuslupa ja luovutusluvan peruutus
(1.2.246.537.6.12.2002.330).

Vaatimus Tietojarjestelman tulee mahdollistaa luovutusluvan tekeminen ja Tietoja tuottava

SHV47 arkistointi tahdonilmaisupalveluun. jarjestelma

Vaatimus Tietojarjestelman tulee pystya hakemaan potilaan luovutuslupa Tietoa hakeva jarjestelma
SHV438 tahdonilmaisupalvelusta.

Vaatimus Jos potilas haluaa perua antamansa luovutusluvan, Tietoja hakeva jarjestelma
SHV49 tietojarjestelmé hakee potilaan luovutusluvan

tahdonilmaisupalvelusta.

Vaatimus Kayttajan tulee pystya merkitsemaan luovutuslupa peruutetuksi. Tietoja tuottava

SHV49.1 jarjestelma

Vaatimus Jarjestelman tulee pystya arkistoimaan luovutusluvan peruutus Tietoja tuottava

SHV49.2 versioimalla luovutuslupa-asiakirja tahdonilmaisupalveluun. jarjestelmé

Vaatimus Tietojarjestelman tulee pystya nayttamaan kayttajalle onko Tietoja hakeva jarjestelma
SHV50 luovutuslupa voimassa.

Vaatimus Potilaskertomusjarjestelman roolissa toimivan jarjestelman tulee Potilaskertomusjarjestelma

SHV51 tukea luovutuslupalomakkeen tulostusta potilaan tiedoilla.
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3.4.2.1 Suostumuksen tekeminen ja peruminen

Tassa luvussa on kuvattu uuden asiakastietolain my6ta poistuvan suostumuslomakkeen
eArkisto/Lomake - Suostumus ja suostumuksen peruutus (1.2.246.537.6.12.2002.330)
kasittelyyn liittyvat vaatimukset. Teknisesti lomake on sama kuin eArkisto/Lomake -
Luovutuslupa ja luovutusluvan peruutus (1.2.246.537.6.12.2002.330).
Potilastietojarjestelméassa on mahdollista kdyttda entisen asiakastietolain mukaista
suostumusta siirtymaajan, mutta tdméan toteutus tai lomakkeen tuki ei ole pakollista

potilastietojarjestelmalle.

Voimassaolevan Potilastiedon arkiston suostumuksen tarkastamisen ja tekemisen tulisi
tapahtua vaivattomasti. Kun palvelunantaja on todennut, ettd suostumus on voimassa,
palvelunantaja voi esittéda potilastietojen luovutuspyynnén 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 sailyttdd omassa
paperiarkistossaan alkuperaisen allekirjoitetun suostumusasiakirjan ja kielto- tai
suostumuksen peruutusasiakirjat potilaan tahdonilmaisupalvelun rekisterinpitdjana toimivan
Kansanelakelaitoksen lukuun. Arkistointipalveluun siirtyy identtinen toiste alkuperaisesta
allekirjoitetusta asiakirjasta. Potilastietojarjestelman ja jarjestelman kayttajan tulee varmistaa,
etta Potilastiedon arkiston ja allekirjoitetun asiakirjan tietosisallot ovat identtisia (pois lukien

allekirjoitustieto jota ei ole séhkdisessa toisteessa).

Kun potilas on allekirjoittanut suostumuslomakkeen, tieto annetusta suostumuksesta
kirjataan PTJ:4an, joka arkistoi suostumusasiakirjan Kanta-palveluun. Suostumusasiakirja
arkistoidaan sille maaritellylla palvelupyynndlla. Kanta-palvelu arkistoi tiedonhallintapalvelun
Kelan rekisterinpitoon kuuluvat asiakirjat automaattisesti oikeaan rekisteriin. Taman jalkeen
Kanta-palveluun voidaan lahettéda asiakirjojen luovutuspyynté ja suorittaa varsinaiset
palvelutapahtumien asiakirjojen haut.



Kanta

Vaatimuksen
ID

Vaatimus
SHV7

Vaatimus
SHV8

Vaatimus
sSHVQ

Vaatimus
SHV10

Potilastiedon arkiston
toiminnalliset vaatimukset
sosiaali- ja
terveydenhuollon
tietojarjestelmille v 1.4
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Taulukko 3.22.1 Suostumuksen kasittelyn vaatimukset

Vaatimus

Jarjestelman tulee mahdollistaa suostumuksen tekeminen

ja peruminen seka pystyttava nayttamaan kayttajalle onko

suostumus voimassa.

Suostumus kirjataan asiakirjaan, jonka tietosiséltd on
maaritelty Kansalliseen koodistopalveluun tietosisaltona

eArkisto/Lomake - Suostumus ja suostumuksen peruutus

(1.2.246.537.6.12.2002.330).

Potilaskertomusjarjestelmén roolissa toimivan jarjestelméan

tulisi tukea suostumuslomakkeen tulostusta potilaan

tiedoilla.

3.4.3 Kiellon tekeminen ja peruminen

Rooli

Tietoja hakeva jarjestelma,

Tietoja tuottava jarjestelma

Tietoja tuottava jarjestelma

Palvelunantaja

Potilaskertomusjarjestelma

Potilaan halutessa kieltaa potilastietojensa luovuttamisen Potilastiedon arkistosta tehdaan

kieltoasiakirja. Jos potilas haluaa poistaa tai lisata kieltoja, paivitetdén jo olemassa olevaa

kieltoasiakirjaa.

62 (108)

Potilastiedon arkistoa koskeva luovutuskielto kohdistetaan palvelujen antajaan tai palvelujen

antajan rekisteriin tai palvelutapahtumaan. Yksityista terveydenhuoltoa koskeva

luovutuskielto voidaan kuitenkin kohdistaa vain palvelutapahtumaan. Uudessa

Asiakastietolaissa kiellot voidaan kohdistaa tietyn palvelunantajan omaan

tyoterveysrekisteriin, mutta tdma tulee voimaan siirtyméajan jalkeen ja asiaa tarkennetaan

tdhan dokumenttiin myéhemmin. Potilas voi kohdentaa kiellon kerralla kaikkiin

potilastietoihinsa, mista syntyy erillinen laajan kiellon sisaltava asiakirja. Kieltoasiakirjojen

kiellot on pystyttava nayttamaan kaikissa kieltoja kasittelevissa jarjestelmissa.

Kieltoja kasittelevien jarjestelmien tulee nayttéa rekisterikohtaisissa kielloissa

rekisterinpitajéluettelo rekisterinpitajarekisterin perusteella, jonka viimeisin versio on
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Koodistopalvelussa. Hakuehtoina voi liséksi olla vain ne rekisterinpitgjat, joille potilaalla on

palvelutapahtuma tai oman sairaanhoitopiirin rekisterinpitajat.

Potilaalle tulee antaa pyydettaessa tuloste asettamistaan kielloista. Potilaan niin halutessa,
kieltolomakkeeseen tulee merkita, etta kiellot eivat ole voimassa hatatilanteessa.

Potilas voi my6s ilmoittaa suullisesti haluavansa purkaa kiellon/kiellot, jolloin
terveydenhuollon ammattihenkilon tulee pystyé hakemaan kieltotiedot kieltoja kasittelevalla
jarjestelmalla tahdonilmaisupalvelusta, peruuttamaan kiellot ja arkistoimaan muutokset

tahdonilmaisupalveluun.

Potilaan laillisella edustajalla tai huoltajalla on oikeus tehda ja poistaa Kanta-palveluiden
luovutuskielto alaikéisen potilaan puolesta, mutta oikeutta tietojen luovutuksen kieltdmiseen

hatatilanteessa ei ole.

Taulukko 3.25 Kieltojen tekemiseen ja perumiseen liittyvat vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Kun luovutuskielto kohdistetaan palvelujen antajaan tai palvelujen antajan Kieltoja
SHV11 rekisteriin tai palvelutapahtumaan, tietojarjestelman tulee tallentaa kasitteleva

kieltoasiakirja tahdonilmaisupalveluun kayttdaen Kansallisen koodistopalvelun jarjestelma
tietosisaltéa eArkisto/Lomake - Luovutuskielto ja luovutuskiellon peruutus
(1.2.246.537.6.12.2002.331).

Vaatimus Jarjestelmassa tulee pystya asettamaan ja poistamaan kaikkien potilastietojen Kieltoja

SHV38 luovuttamista koskeva laaja luovutuskielto. kasitteleva
jarjestelma

Vaatimus Kun laaja luovutuskielto kirjataan, tietojarjestelman tulee tallentaa Kieltoja

SHV38.1 kieltoasiakirja tahdonilmaisupalveluun kayttden Kansallisen koodistopalvelun ké&sitteleva

tietosiséltoéd Kanta-palvelut/Lomake - Potilastiedon arkiston tietojen laaja jarjestelma
luovutuskielto (1.2.246.537.6.12.2002.340).



Kanta

Potilastiedon arkiston
toiminnalliset vaatimukset
sosiaali- ja
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1.11.2021

Vaatimuksen Vaatimus

ID

Vaatimus
SHV12

Vaatimus
SHV13

Vaatimus
SHV14

Vaatimus
SHV15

Vaatimus
SHV16

Vaatimus
SHV17

Vaatimus
SHV18

Vaatimus
SHV19

Vaatimus
SHV20

Tietojarjestelmén tulee pystyd hakemaan tahdonilmaisupalvelusta potilaan

voimassa olevat kieltoasiakirjat.

Jos tahdonilmaisupalveluun kohdistetusta kieltoasiakirjan haussa ei palaudu
tarvittavaa kieltoasiakirjaa, niin potilastietojarjestelman tulee perustaa uusi
kieltoasiakirja eli kyseiselle potilaalle syntyy ko. kieltoasiakirjan ensimmainen
versio. Uuden kieltoasiakirjan yksildintitunnus generoidaan jarjestelman
normaalilla asiakirjan yksiléintitunnuksen luontitavalla palvelujen antajan

omassa juuressa.

Tahdonilmaisupalveluun kohdistetusta kieltoasiakirjan haussa palautuvan
kieltoasiakirjan tietoja tulee kayttaa pohjana asiakirjan seuraavan version

tekemisessa ja arkistoinnissa.

Yksityisessa terveydenhuollon tietojarjestelmassa tulee kielto pystya

kohdistamaan vahintaan toimintayksikon omiin palvelutapahtumiin.

Julkisessa terveydenhuollossa tietojarjestelméssa kielto tulee pystya
kohdistamaan julkiseen palvelunantajaan, palvelun antajan rekisteriin tai

palvelutapahtumaan seka yksityisen terveydenhuollon palvelutapahtumaan.

Kieltoa ei ole mahdollista kohdistaa rekisterityyppiin ilman rekisterinpitajaa

Julkisessa terveydenhuollossa tietojarjestelméalla tulee olla ajantasainen tieto

koodistopalvelimella kaytdssa olevasta rekisterinpitajarekisterista.

Kiellettdessa palvelunantaja, tietojarjestelman tulee nayttaa kayttajalle

luettelo, josta han voi valita kiellettavia palvelunantajia.

Julkisessa terveydenhuollossa palvelutapahtumakohtainen kielto tulee pystya

kohdentamaan kaikkiin palvelutapahtumiin.
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Rooli

Kieltoja
kasitteleva

jarjestelma

Kieltoja
kasitteleva

jarjestelma

Kieltoja
kasitteleva

jarjestelma

Kieltoja
kasitteleva

jarjestelma

Kieltoja
kasitteleva

jarjestelma

Kieltoja
kasitteleva

jarjestelma

Tietoja
tuottava

jarjestelma

Kieltoja
kasitteleva

jarjestelma

Kieltoja
kasitteleva

jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Kieltoja kasittelevan jarjestelmén kayttajan tulee pystya poistamaan kieltoja.  Kieltoja
SHV21 kasitteleva
jarjestelma
Vaatimus Kieltolomakkeen (Luovutuskielto ja luovutuskiellon peruutus) oletusarvona on, Kieltoja
SHV22 ettei luovuttaminen hatatilanteessa ole sallittua. Jos potilaan kieltoasiakirjalle késitteleva
ei jaa luovutuskieltoja eiké laaja luovutuskielto ole voimassa, tietojarjestelman jarjestelma
tulee varmistaa, ettd valinta "Kielletyt tiedot voidaan luovuttaa hatéatilanteessa”
on tyhjennetty.
Vaatimus Jos kieltoasiakirja on tallennettu vaaralle henkildlle, tietojarjestelmén kayttajan Kieltoja
SHV36 tulee pystya mitatdimaan asiakirja. késitteleva
jarjestelma
Vaatimus Kieltoasiakirjasta on mahdollista mitatdida vain versio 1. Talla varmistetaan  Kieltoja
SHV36.1 ettei mitétoida versiopuun alussa olevia oikealle henkildlle tallennettuja kasitteleva
kieltoja niissa tapauksissa, joissa muu kuin kiellon 1. versio on tallennettu jarjestelma
vaaréalle henkildlle.
Vaatimus Tietojarjestelman kayttajan tulee pystya tulostamaan potilaalle yhteenveto Kieltoja
SHV37 hanen asettamistaan luovutuskielloista. Tuloste tulee hakea kasitteleva
tahdonilmaisupalvelusta kayttden hakurajauksena ndkymaa 'Potilastiedon jarjestelma

arkistoon tallennettujen tietojen luovutuskieltojen yhteenveto' (nakyman

tunniste 338). Muita asiakirjoja ei voi hakea samassa haussa.
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Kielion tekeminen ja muuttaminen/ peruminen
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Kuva 3.4.2 Kieltojen tekeminen ja peruminen prosessikuvaus

3.4.4 Informoinnin, luovutusluvan ja kieltojen hakeminen jarjestelman sisaiseen kayttéon

Jarjestelmille on toteutettu palvelupyyntd (PP25), jonka avulla potilastietojarjestelmat saavat

kayttoonsa potilaan informoinnit, luovutusluvan ja Potilastiedon arkistoa koskevat kiellot.

Tama palvelupyynto on tarkoitettu vain jarjestelmien kayttdon, eika silla haettua tietoa saa

nayttaa henkilokayttajalle. Yksi jarjestelman sisdinen kayttd on yhteisrekisterin sisdinen

luovutus (SHV24), toinen jarjestelmén ilmoittaminen informointitarpeesta.

Jarjestelmahaku ei edellyté hoitosuhteen olemassaoloa. Jarjestelméhaun tulokset saavat

olla potilastietojarjestelman valimuistissa vuorokauden (24 tuntia) ajan tai osastohoitojaksoa

koskien riittda, etté luovutustenhallinnan tiedot haetaan jarjestelmaén kerran

osastohoitojakson alkaessa.
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SHV23

Vaatimus
SHV24

Vaatimus
SHV27
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Taulukko 3.26 Vaatimukset informointien ja kieltojen hakuun jarjestelméan siséiseen
kayttoon

Vaatimus Rooli

Tietoa hakeva jarjestelmén tulee pystya hakemaan tahdonilmaisupalvelusta Tietoja hakeva

potilaan uusimmat kieltoasiakirjat, Kanta-informointi ja luovutuslupa - jarjestelma
asiakirjat.

Tietojarjestelman tulee tarkistaa tahdonilmaisupalvelusta onko potilasta Tietoja
informoitu sairaanhoitopiirin kunnallisen terveydenhuollon yhteisesta hyddyntava

potilastietorekisterista. Jos informointia ei ole annettu, yhteisrekisterialueen jarjestelma
muiden toimijoiden rekistereistd haku ei ole sallittu.

Potilastietojarjestelmén tulee pystyd muodostamaan kieltojen perusteella Tietoja
ammattihenkildlle ndkyma, johon ei ole siséllytetty kieltojen alaisia hyddyntava

potilastietoja. jarjestelma

3.4.5 Yllapidettavat tahdonilmaisut

Hoidon kannalta merkityksellisia tietoja ovat potilaan tahdonilmaisut, joita ovat hoitotahto ja
elinluovutustahto. Tahdonilmaisujen arkistoiminen ja tahdonilmaisuja koskevien tietojen
luovuttaminen arkistosta terveydenhuollon palvelun antajalle ei edellyta luovutuslupaa. Kun
potilaan tahdonilmaisu on arkistoitu tahdonilmaisupalveluun, se on haettavissa sielta
kaikkien hoitosuhteessa olevien palvelujen antajien kayttoon toistaiseksi.

Tahdonilmaisut toteutetaan yleisten asiakirjavaatimusten mukaisesti. Tahdonilmaisujen
hallinnan ja katselun periaatteet ovat samanlaiset kaikilla tahdonilmaisuilla. Potilas voi milloin
tahansa peruuttaa oman elinluovutus- tai hoitotahtonsa tai muuttaa niiden sisaltéa. Viimeisin
elinluovutus- ja hoitotahto ovat voimassa pysyvasti, ellei niitd peruta tai muuteta.

Koska kansalainen voi pyytaa mita tahansa terveydenhuollon palvelunantajaa kirjaamaan
tahdonilmaisunsa, kyseessa ei ole hoitotilanne eika potilaalla valttamatta ole lainkaan
hoitosuhdetta ko. toimintayksikk6on. Tahdonilmaisujen kirjaaminen, muokkaaminen ja
peruminen terveydenhuollon palvelunantajan luona tulee tehda potilastietojarjestelméaén

erillaédn normaalista potilaskertomuskatselusta omana erillisené toimintonaan. Naissa
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SHV29
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tilanteissa tahdonilmaisujen kirjaaminen toimii erillisella palvelupyynnélla ja siksi
tahdonilmaisujen kirjaaminen — ja aiempien tahdonilmaisujen haku tahdonilmaisupalvelusta
uuden kirjauksen pohjaksi — ei téllaisessa tilanteessa edellytd hoitosuhteen varmentamista.
Mydskaan Kanta-informointia ei vaadita. Teknisesti palvelupyyntd on vastaava kuin kieltoja
tehtéessa.

Tieto siitd, ettd potilaalla on voimassa oleva tahdonilmaisu, tulee nayttaa
potilastietojarjestelmassa riskitietokoosteella. Tdma on kuvattu tarkemmin

Tiedonhallintapalvelun toiminnallisissa maarittelyissa ja dokumentissa Tiedonhallintapalvelun

Koosteet ja yllapidettivat asiakirjat.

Potilas voi muuttaa tai peruuttaa hoitotahdon, jolloin sité koskeviin merkintdihin sovelletaan
samoja periaatteita, joita sovelletaan potilasasiakirjoissa olevan virheen korjaamiseen.
Korjaaminen on tehtava siten, etté seka alkuperéinen etta korjattu merkinta ovat myéhemmin

luettavissa.

Tahdonilmaisujen katselu hoitotilanteessa edellyttaa, ettd kansalaisen ja palvelunantajan
valilla on voimassa oleva hoitosuhde. Hoitotilanteessa tahdonilmaisut tulee nayttaa aina vain

lukutilassa.

Taulukko 3.27 Tahdonilmaisujen hakuun ja arkistointiin liittyvat vaatimukset

Vaatimus Rooli

Potilaan henkilétunnus on pakollinen hakuehto haettaessa tahdonilmaisun Tietoja hakeva

asiakirjoja tahdonilmaisupalvelusta. jarjestelma

Tietoja hakevan jarjestelman tulee pystya hakemaan potilaan Tietoja hakeva
tahdonilmaisut tahdonilmaisupalvelusta. Tahdonilmaisupalvelu palauttaa  jarjestelma

aina tahdonilmaisun viimeisimman version.

Jos potilas haluaa perua tahdonilmaisun, tahdonilmausasiakirja tulee Tietoja tuottava

mitatdida korvaamalla mitatoitava asiakirja tyhjalla asiakirjalla. jarjestelma


https://www.kanta.fi/web/guest/jarjestelmakehittajat/tiedonhallintapalvelun-periaatteet-ja-toiminnallinen-maarittely
https://www.kanta.fi/web/guest/jarjestelmakehittajat/tiedonhallintapalvelun-koosteet-ja-yllapidettavat-asiakirjat
https://www.kanta.fi/web/guest/jarjestelmakehittajat/tiedonhallintapalvelun-koosteet-ja-yllapidettavat-asiakirjat
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Vaatimus

69 (108)

Rooli

Vaatimus Jos potilaalla ei ole aiempaa ko. tahdonilmaisua ja potilas haluaa tehda Tietoja tuottava

SHV31 sellaisen, tietojarjestelman tulee luoda uusi tahdonilmaisun asiakirja ja jarjestelma
tallentaa se tahdonilmaisupalveluun.

Vaatimus Tietojarjestelman tulee kirjata tahdonilmaisupalveluun arkistoitavien Tietoja tuottava

SHV32 asiakirjojen rekisterinpitajéksi Kela, ei siis asiakirjoja arkistoivaa jarjestelma
organisaatiota.

Vaatimus Elinluovutustahto tulee kirjata asiakirjaan, jonka tietosisalté on maaritelty  Tietoja tuottava

SHV33 Kansalliseen koodistopalveluun tietosisalténa THL/Lomake - jarjestelma
Elinluovutustahto (1.2.246.537.6.12.2002.152)

Vaatimus Hoitotahto tulee kirjata asiakirjaan, jonka tietosisaltdé on maaritelty Tietoja tuottava

SHV34 Kansalliseen koodistopalveluun tietosisaltond THL/Lomake - Hoitotahto jarjestelma
(1.2.246.537.6.12.2002.165)

Vaatimus Jos potilas haluaa muuttaa tahdonilmaisun, tietojarjestelman tulee hakea Tietoja tuottava

SHV35 tahdonilmaisupalvelusta viimeisin ko. tahdonilmaisun asiakirjaversio jarjestelma
pohjaksi.

Vaatimus Muutettu asiakirja tulee arkistoida tahdonilmaisupalveluun ja se korvaa Tietoja tuottava

SHV35.1 aiemmin arkistoidun asiakirjan. jarjestelma

3.5 Palvelutapahtumien hallinta

Palvelutapahtumien kayttéa on kuvattu luvussa 2 seka liitteessa 2 Palvelutapahtumien
esimerkkeja.

3.6 Lokimerkinnéat
Muutoksena julkaisun versioon 1.4 lukuun 3.6:
o Sisaltd palautettu (versiosta 1.2)

o Vaatimuksia LV14, LV17 tarkennettu
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Potilastiedon arkiston turvallisuus perustuu toisaalta etukateen tapahtuvaan kaytén
rajoittamiseen ja toisaalta jalkikateen tapahtuvaan seurantaan ja valvontaan. Jalkikateen
tapahtuvan valvonnan mahdollistamiseksi jarjestelmassa yllapidetaén lokeja, joihin

talletetaan kaikista tapahtumista seurannan edellyttamaét tiedot.

Lokeja yllapidetaan kahdella eri tasolla, Potilastiedon arkistossa ja perusjarjestelmissa.
Arkistossa pidetdan luovutuslokia. Paikallisissa jarjestelmissa pidetdan lakisédateista
kayttolokia, jonne kerataan tiedot rekisterinpitdjan sisalla tapahtuvasta potilastietojen
kaytosta. Suostumuksen perusteella tapahtuneesta asiakirjojen luovutuksesta
potilastietojarjestelméan ei tehda merkintédd luovutuksensaajan potilastietojarjestelméan
kayttdlokiin, vaan Potilastiedon arkiston luovutuslokiin. Kayttdlokimerkinnét
luovutuksensaajan kayttolokiin tehdaan, kun tietoja kaytetaan. Kayttélokimerkintoja voi olla
useita, jos eri henkiltt kayttavat tietoja tai tietoja kaytetddn useamman kerran.
Potilastietojarjestelman kayttolokit syntyvat paikallisissa jarjestelmissa ja niita sailytetaan

paikallisesti.

3.6.2 Luovutusilmoituksen tekeminen ja arkistointi

Terveydenhuollon palvelujen antaja voi tietyissa tilanteissa luovuttaa tietoja suoraan toiselle
rekisterinpitgjalle. Kun potilasrekisterin tietoja luovutetaan suoraan PTJ:std, luovutuksesta
koostetaan luovutusilmoitus, joka lahetetaan Potilastiedon arkiston luovutuslokiin.
Luovutusilmoituksella tdydennetéaan Potilastiedon arkiston ulkopuolella tehdyt luovutukset
(esim. lahete ja hoitopalaute) osaksi Potilastiedon arkiston luovutuslokia. Luovutusilmoitus -
lomakkeen rakenne ja tietosisalto 16ytyy THL:n koodistopalvelimelta Potilastiedon arkisto

arkistoi luovutusilmoitus -asiakirjan ei hoidollisten asiakirjojen rekisteriin Arkistoasiakirjat.

Taulukko 3.28 Vaatimukset luovutusilmoituksen tekemiseen ja arkistointiin

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Potilastiedon arkiston ulkopuolella tehdyista rekisterinpitdjien Rooli:

LV1 valisista luovutuksista tulee tehda luovutusilmoitus. Taté voi Luovutusilmoituksia
tapahtua esim. yhteisrekisterin alueella tai alueellisessa tuottava jarjestelma

potilastietojarjestelméassa.
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Vaatimuksen Vaatimus

ID

Vaatimus
LV2

Vaatimus
LV3

Vaatimus
LVv4

Vaatimus
LV5

Vaatimus
LV6

Vaatimus
LV7

Jarjestelman tulee muodostaa luovutusilmoitus, jos toiselle
rekisterinpitajalle tehdaan suoraluovutus mm. lahete, hoitopalaute
tai konsultaatio. Suoraluovutuksen mukana voidaan lahettéaa
asiakirjoja. Mikali suoraluovutuksessa halutaan lahettadd merkintdja,

niistd on ensin tehtava asiakirja

Muille, kuin terveydenhuollon palvelunantajille annettavat
lausunnot, voidaan antaa vain omia asiakirjoja, esim. poliisille.
Merkinnat on muutettava asiakirjoiksi ennen luovutusta ja asiakirjat
on tallennettava séhkdisesti Potilastiedon arkistoon tai
manuaalisesti paikalliseen arkistoon. Luovutetuista asiakirjoista

tulee 16ytya kopio luovutusilmoituksessa mainitulla tunnisteella.

Potilaalle itselleen annettavat asiakirjat: Voidaan antaa omien
rekisterinpitdjien asiakirjoja. Merkinnat on muutettava asiakirjoiksi
ennen luovutusta ja asiakirjat on tallennettava sahkoisesti
Potilastiedon arkistoon tai manuaalisesti paikalliseen arkistoon.
Luovutetuista asiakirjoista tulee 16ytya kopio luovutusilmoituksessa

mainitulla tunnisteella.

Kayttajalle tarjotaan mahdollisuus valita toiminto, jolla
(muodostettu) asiakirja joko tulostetaan luovutustarkoitusta varten,
lahtetddn sahkoisesti tai [Ahetetdan e-kirjeena.
Luovutusilmoitukseen kirjataan vastaava luovutustapa ja

luovutuksen perustetta vastaavat tiedot koodistojen mukaisesti.

Luovutusasiakirjan tietosisalto tulee olla Koodistopalvelun

Luovutusilmoitusasiakirjan mukainen.

Rekisterdidyt tiedot lahetetdan luovutusilmoitusasiakirjana
Potilastiedon arkistoon Arkistoasiakirjat-rekisteriin vuorokauden
kuluessa luovutuksen tapahduttua. Jos jarjestelméassa yllapidetaan
kopiota luovutuslokista, niin kyseisen merkinnan tiedot voidaan
tarvittaessa tallentaa myds paikallisesti. Potilastiedon arkisto

kuittaa lahetyksen onnistuneesti vastaanotetuksi.

71 (108)

toiminnalliset vaatimukset

Rooli

Rooli:
Luovutusilmoituksia

tuottava jarjestelma

Rooli: Tietoja tuottava

jarjestelma

Rooli: Tietoja
hyodyntava

jarjestelma

Rooli: Tietoja tuottava

jarjestelma

Rooli:
Luovutusilmoituksia

tuottava jarjestelma

Rooli:
Luovutusilmoituksia

tuottava jarjestelma
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3.6.3 Kayttoloki

Kayttolokiin talletetaan tiedot niista tapauksista, joissa potilastietoja tai asiakirjoja kaytetaan
rekisterinpitajan tietojarjestelmissa. Kayttd voi kohdistua joko rekisterinpitdjan omiin tietoihin
tai luovutuksella saatuihin toisen rekisterinpitdjan tietoihin. Vuonna 2021 julkaistavassa
Asiakas- ja potilastietojen kasittelyssa syntyvien lokitietojen hallinnan vaatimuksissa

kuvataan asiaa tarkemmin.
Kayttolokiin talletetaan ainakin seuraavat tiedot:

Lokitapahtuman tiedot:
e lokitapahtuman tunniste
e tapahtuman tyyppi (haku, luku, Kirjoitus, paivitys, poisto)

e paivamaara ja kellonaika (alku- ja loppuajat, loppuajankohta ei pakollinen mutta

suositeltava)

e kayttavan jarjestelman tunniste (palvelimen ja tydaseman tunniste)

Osapuolten tiedot

o rekisterinpitaja, rekisteri ja tarkenne (Esim. rekisteri = tyéterveyshulto ja tarkenne = STM

(tydnantaja)
o tapahtuman palveluyksikkd
o kayttava henkild: nimi, ID, tunnistautumistapa ja kayttajatunnus seka palveluyksikko
o kayttotarkoitus (potilaan hoito, hallinnolliset toimenpiteet)

palvelutapahtuman tunniste

e}

Kéaytetyt tiedot
o potilaan henkildtieto
o tapahtumaan liittyva(t) tiedot(t) ja asiakirja(t)

o tieto siita, littyykd tapahtumaan erillisella vahvistusvaatimuksella seurattavia tietoja
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Muuta

o mahdolliset virheilmoitukset (esimerkiksi tapahtuma keskeytynyt tai kayttéja on
keskeyttanyt sen)

o kayttd on tapahtunut poikkeusperusteella ilman potilaan suostumusta (PotL 138)
o lokitiedon salassapito (salassapidon peruste ja voimassaolo: johonkin asti tai pysyva)
o potilashallinnon tapahtumalaji (mikali kyse potilashallinnon tapahtumasta)

o hoitosuhteen olemassaolon todentavan lokitapahtuman tunniste (mikali kyseessa ei ole
itsessaan potilashallinnon tapahtuma)

o mahdollinen erityisen syyn kaytto (syykoodi ja sen mahdollinen seliteteksti)

Toteutettaessa potilastietojarjestelmiin lokitietojen tallennusta ja kasittelyd, tulee noudattaa

erillista lokitietojen kasittelystd annettua ohjeistusta.

Taulukko 3.29 Kayttolokiin liittyvat vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus Rooli

ID

Vaatimus Jarjestelman tulee pitaa kayttolokia, jonne kerataan tiedot Rooli: Tietoja hyddyntava
Lv8 rekisterinpitdjan tietojarjestelmissa tapahtuvasta potilastietojen  jarjestelma

kaytosta. Kaytto voi tapahtua rekisterinpitdjan omiin tietoihin tai

luovutuksella saatuihin toisen rekisterinpitajan tietoihin.

Vaatimus Tietojen luovutuksessa tehdaan luovutuksensaajan Rooli: Tietoja hyddyntava
LV9 jarjestelmaan lokimerkinta, kun tietoja kaytetaan. jarjestelma

Vaatimus Palvelunantaja on velvollinen sailyttdmaan paikallisesti syntyvat Rooli: Palvelunantaja
LV10 lokitiedot hyvien tietosuoja- ja tietoturvakaytantdjen mukaisesti

Vaatimus Lokitietoja kaytetaan vain kéytdn seurantaan ja valvontaan. Rooli: Palvelunantaja
LV11 Lokitiedot sisaltavat tietoa asiakirjasta, mutta ei sisallosta.

Vaatimus Lokitiedot luokitellaan salassa pidettaviksi. Rooli: Palvelunantaja
LV12

Vaatimus Lokitiedoista voidaan haluttaessa tuottaa toimintaa kuvaavia Rooli: Palvelunantaja

LV13 raportteja, jotka eivat sisalla potilaan tietoja.
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus Lokitietojen muuttumattomuus ja eheys tulee varmistaa. Rooli: Palvelunantaja
LVi14 Varmistaminen voidaan toteuttaa teknisen allekirjoituksen,

varmuuskopioinnin tai muiden ehean sailytyksen varmistavien

toimenpiteiden avulla.
Vaatimus Kayttolokin sailytysaika maaritelladn asetuksessa. Rooli: Palvelunantaja
LV15
Vaatimus Tapahtumaan liittyvét tiedot on yksilditava niin, ettd luotettava  Rooli: Tietoja tuottava
LV16 valvonta on mahdollista. Kun kayttétapahtumaan liittyy jarjestelma, Tietoja

Potilastiedon arkistosta luovutettuja asiakirjoja, ne on hyddyntava jarjestelméa

yksiloitava joko palvelutapahtuman tunnuksen tai asiakirjan

tarkkuudella. My6ds omassa jarjestelmassa olevat

asiakirjamuotoiset tiedot yksildidaén asiakirjan tarkkuudella.

Mikali paikallisessa jarjestelmassa tiedot on jaettu

erikoisalakohtaisesti, nakymittain tai muulla vastaavalla tavalla,

kaytetddn samaa jaottelua myds lokissa.

Myds sellaisesta hausta, jonka tuloksena kayttajalle ei palaudu

tietoja, on jaatava merkinta lokille. Talldin tapahtumaan liittyvina

tietoina lokiin tallennetaan haussa kaytetyt kyselyparametrit, eli

se, mita yritettiin hakea.
Vaatimus Jos potilastiedon kayttd ei liity potilaan hoitoon, kysytdan Rooli: Tietoja hyddyntava
LVv17 kayttotarkoitus (hallinnolliset toimenpiteet). Syyta tarkennetaan jarjestelma

erityisen syyn kaytdsta annettavalla syykoodilla. Kayttotarkoitus

tietojen kasittelylle merkitaan lokitietoon.
Vaatimus Peruste tietojen kasittelylle merkitééan lokitietoon. Joko Rooli: Tietoja tuottava
LV18 hoitosuhteen olemassaolon todentavan lokitapahtuman tunniste jarjestelmé

tai potilashallinnon tapahtumalaji, mikéali tapahtuma itsesséén
on potilashallinnon tapahtuma (esim. ajanvaraus tai avohoitoon
kirjaus). Mikéli hoitosuhteen olemassaoloa ei voida todentaa
toisen lokitapahtuman tunnisteella, eik& kyseessa ole
potilashallinnon tapahtuma, vaatii tietojen kasittely erityisen

syyta, jonka tiedot tallennetaan lokiin.
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Vaatimuksen Vaatimus Rooli
ID
Vaatimus My®6s lokit ovat luonteeltaan asiakirjoja ja niiden luovutuksesta  Rooli:
LV19 tehdaan luovutusilmoitus. Potilaskertomusjarjestelma
Vaatimus Potilastiedon arkistosta luovutetut asiakirjat voidaan purkaa
LV20 merkinndiksi luovutuksen vastaanottavassa jarjestelméssa.

Rooli: Tietoja hyddyntava

Talloin kayttaja kayttaa tietoja PTJ:n kautta merkintdina. e .
jarjestelma

Merkintdjen kaytosta syntyy vastaavat lokitiedot, kuin jos kaytto

kohdistuisi PTJ:n omaan tietokantaan. Luovutettuihin

merkintoihin liittyy lisaksi tieto siita, ettd kyse on luovutettuun

asiakirjaan liittyvista tiedoista.

3.7 Ostopalveluiden hallinta

Muutoksena julkaisun versioon 1.4 (2021) lukuun 3.7:

o Vaatimuksia OPV28 ja OPV29 tarkennettu ja lisatty naihin liittyva ohje ostopalvelun

vaatimuksen tunnisteen poistamisesta palvelutapahtumalta

3.7.1 Yleista ostopalveluiden hallinnasta

Ostopalveluiden hallinnan toiminnallinen maarittely perustuu aiempaan toiminnallisen

maarittelyn versioon Potilastiedon arkiston toiminnalliset vaatimukset sosiaali- ja

terveydenhuollon tietojarjestelmille (THL, 2018). Taman maarittelyn mukaisten toteutusten

siirtymaaikana myds vanha ostopalvelun valtuutus on kaytéssa.

Seuraavassa taulukossa on tiivistetty Kannan kautta tapahtuvalta ostopalveluiden kasittelylta
tavoiteltavat hyodyt. Vuoden 2019-2020 aikana méaritellyn ostopalvelu-uudistuksen

mahdollistamat toiminnot tai hyddyt on korostettu.


https://thl.fi/documents/920442/3850406/Potilastiedon_Arkisto_Toiminnalliset+vaatimukset_v1.2.pdf/
https://thl.fi/documents/920442/3850406/Potilastiedon_Arkisto_Toiminnalliset+vaatimukset_v1.2.pdf/
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Taulukko 3.30 Ostopalvelu-uudistuksen toimintoja ja hyotyja

Hyoty

Mahdollistaa palvelunjarjestajan

rekisteriin tallennuksen

Mahdollistaa tietojen haun

palvelunjarjestgjan rekisterista

Mahdollistaa heratteen:
Palveluntuottajalle tieto

"tilauksesta"

Mahdollistaa tietojen valittdmisen

tilatusta palvelusta

Mahdollistaa heratteen: Tieto

tuotetun palvelun valmistumisesta

Mahdollistaa paremman
ostopalvelu- ja

palvelusetelituotannon seurannan

Kuvaus

Kanta-ostopalveluiden hallinta mahdollistaa palveluntuottajalle

asiakirjojen tallentamisen palvelunjérjestajan rekisteriin.

Kanta-ostopalveluiden hallinta mahdollistaa palveluntuottajalle
palvelunjarjestgjan maarittelemien potilastietojen hakemisen

palvelunjarjestajan rekisterista.

Kanta-ostopalveluiden hallinta mahdollistaa palveluntuottajan
tietojarjestelmalle Kanta-tietosisaltoon pohjautuvan heratteiden
tuottamisen kyseiselle palveluntuottajalle osoitettujen ostopalvelun
valtuutusten avulla (haku tehtavissé ilman asiakkaan henkildtunnusta).

Kanta-ostopalveluiden hallinta mahdollistaa palvelunjarjestajan valittaa
palveluntuottajalle tietoja ostopalvelulla tai palvelusetelilla (ostopalvelun

valtuutuksen avulla) toteutettavasta palvelusta.

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

ja potilastietojen valmistumisesta.

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

tunnisteen.
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Hyoty Kuvaus
Mahdollistaa ostopalvelun Mikali kyseessa palveluseteli, voidaan palveluntuottaja jattaa
valtuutuksen tekemisen kiinnittdmatté ostopalvelun valtuutuksella. Mikéli potilas valitsee
palvelusetelitilanteessa ilman palveluntuottajan setelituottajaksi esimerkiksi saapumalla fyysisesti
tuottajan kiinnittamista toimipaikkaan, voidaan tuottaja kiinnittda valmiiksi tehdylle ostopalvelun

valtuutukselle hakemalla potilaskohtaisesti tuottajan osalta

kiinnittamattomat ostopalvelun valtuutukset.

Ostopalvelun valtuutuksen tietosisallolliset eroavaisuudet tdssa kuvatun ja aiemman
ostopalvelun valtuutuksen maarityksen valilla on esitetty kuvassa 3.7.1. Paaosa ostopalvelun
valtuutukseen liittyvista toiminnallisista muutoksista seuraa suoraan tietosisallon
muutoksista. Lisaksi tasta maarittelysta seuraa, etta palvelutapahtuma-asiakirjalle kirjataan
ostopalvelun valtuutuksen tunniste silloin, kun potilastiedon késittelyn oikeutuksena
kaytetdan Potilastiedon arkistoon tallennettua ostopalvelun valtuutusta (jaljempéana

"ostopalvelutilanne”) (vaatimus OPV9).

Ostopalvelutilanteessa annetaan palveluntuottajalle palvelunjarjestdjan rekisterin tietoihin
riittdva kayttdoikeus palvelun tuottamiseksi. Ostopalvelutilanteessa palveluntuottajalle syntyy
sopimusperusteinen oikeus saada Potilastiedon arkistosta kayttéénsé ostopalvelun
toteuttamiseen liittyvat palvelunjarjestajan rekisterissa olevat hoitoasiakirjat seka arkistoida

ostopalvelun toteuttamisessa syntyneet hoitoasiakirjat palvelunjarjestéjan rekisteriin.

Ostopalvelutilanteessa tuotetut asiakirjat ovat palvelunjarjestajan rekisteriin kuuluvia
asiakirjoja. Kun asiakirjoja haetaan tai arkistoidaan ostopalvelun valtuutuksen nojalla, seka
palvelunjarjestgjan etta palveluntuottajan on oltava liittynyt Potilastiedon arkistoon.
Ostopalvelun jarjestajan ja ostopalvelun tuottajan valilla on oltava sopimus palveluiden

tuottamisesta ja sen jarjestelyista.

Edelld kuvatussa ostopalvelutilanteessa palvelun tuottajalle on annettava aina
arkistointioikeus, vaikka kayttdoikeutta ostopalvelun jarjestdjan potilasasiakirjoihin ei olisi.
Tilanteet jossa kayttdoikeutta ei ole liittyy esim. seulontatutkimuksiin, jossa tietty
vaestonosa/ika-luokka kutsutaan esim. mammografiatutkimukseen. Tulokset tulee arkistoida,

mutta tuottajalla ei ole tarvetta paasylle jarjestajan tietoihin.
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Tietojen kayttdminen Potilastiedon arkistosta

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

jarjestelman valilla —dokumentin ohjeistusta.

Potilastiedon arkistosta tapahtuva potilastietojen kasittely (haku ja tallennus) tapahtuu
kulloisenkin hoitotilanteen/palvelun toteutukseen liittyvan palvelutapahtuman osoittaman
ostopalvelun valtuutuksen rajaamana. Ostopalvelun valtuutuksen tunniste tulee nain ollen
tallentaa palvelutapahtuma-asiakirjalle (tulee osana palvelutapahtuman toiminnallisen

maarittelyn paivitysta eli tata kirjoitettaessa uusi tieto palvelutapahtumalla).

Ostopalvelun valtuutus voidaan kohdistaa joko yksittdiseen potilaaseen (potilaskohtainen
ostopalvelu) tai tiettyyn vaestdpohjaan perustuen (vaestétasoinen ostopalvelu).
Vaestotasoista ostopalvelua rajallisemman potilasryhméan palveluiden hankintaan
(esimerkiksi ikaryhméseulonnat) suositellaan kaytettavan maaritetylle ryhmalle
automaattisesti generoitavia potilaskohtaisia ostopalvelun valtuutuksia.

Esimerkki: Palvelunjarjestajalla on kaytdssdan menetelma, jolla méaéritetdén
ikaryhmaseulonnan kutsuun kuuluvat potilaat. Ryhmén luomisen jalkeen voidaan
potilastietojarjestelmén toiminnallisuuksilla generoida automaattisesti potilaskohtaiset

ostopalvelun valtuutukset kaikille ryhm&an kuuluville potilaille.

Ostopalvelun valtuutus koskee yhta ostopalvelun tuottajaa, eika siind voi méaaritella
alihankintaketjua. Ostopalvelun valtuutus ei mydskaan korvaa sopimuksia tai paatoksia tai
kata yksindan tuotannonohjauksen tarpeita, mutta ostopalvelun valtuutuksen tietosisaltéa
voidaan hyddyntaa tuotannonohjauksen yhtena tietolahteena ja tuotannonohjausprosessien
tukena.
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3.7.2 Ostopalvelun keskeiset kasitteet

Taulukko 3.31 Ostopalvelun keskeiset kasitteet

Kasite

Ostopalvelun

jarjestaja

Ostopalvelun

tuottaja

Vaestotasoinen

ostopalvelu

Potilaskohtainen

ostopalvelu

Ostopalvelun

valtuutus

Alihankintatilanne

Palvelusetelilla
tuotettu

ostopalvelu

Kuvaus

Palvelunantaja, joka on lain tai muun velvoitteen johdosta vastuussa palvelun
jarjestamisesta. Ostopalvelun jarjestaja organisoi palvelun joko toteuttamalla sen itse
tai hankkimalla sen joltakin toiselta palvelujen antajalta. Palvelunjarjestajan tulee
ostopalvelutilanteissa ratkaista, missa laajuudessa palveluntuottaja tarvitsee aiemmin

syntyneita tietoja palvelun toteuttamiseen.

Palvelunantaja, joka toteuttaa varsinaisen potilaaseen kohdistuvan hoidollisen tai muun

palvelun.

Palveluntuottajalle syntyy sopimusperusteinen oikeus saada kayttéonsa Potilastiedon
arkistosta kaikki palvelunjarjestajan potilasasiakirjat seka oikeus arkistoida
palvelunjarjestgjan lukuun kaikki ko. palveluun liittyvat palveluntuottajan yksikdissa
tapahtuneisiin palvelutapahtumiin (kaynteihin ja hoitojaksoihin) liittyvat potilasasiakirjat.
Palvelunjarjestaja voi esimerkiksi sopia ostavansa paivystyspalveluita tai

laboratoriotutkimuksia tietylta palveluntuottajalta.

Palveluntuottajalle syntyy sopimusperusteinen oikeus tarvittaessa saada kayttoonsa
Potilastiedon arkistosta palvelunjarjestajan kaikki tai sopimuksessa rajatut yksiléidyn
potilaan potilasasiakirjat seka oikeus arkistoida palvelunjarjestajan lukuun kaikki ko.
palveluun liittyvat palveluntuottajan yksikdissa tapahtuneisiin, yksildidyn potilaan

palvelutapahtumiin (k&ynteihin ja hoitojaksoihin) liittyvéat potilasasiakirjat.

Palveluntuottajakohtaisella ostopalvelun valtuutuksella, jonka palvelunjarjestaja arkistoi
Potilastiedon arkistoon, maaritetdén palveluntuottajan oikeus palvelunjarjestajan

potilasasiakirjoihin ja oikeus tallentaa syntyneet asiakirjat palvelunjarjestajan rekisteriin.

Ostopalvelun valtuutus koskee yhtd ostopalvelun tuottajaa, eika siina voi méaaritella
alihankintaketjua. Jos alihankkija arkistoi tuottamansa asiakirjat Potilastiedon arkistoon
omasta jarjestelmastaan, ostopalvelun jarjestajan on tehtava ostopalvelun valtuutus

myos alihankkijalle.

Ostopalvelun jarjestdja tuottaa ostopalvelun valtuutuksen palveluna, joka vastaa

Potilastiedon arkiston nakokulmasta potilaskohtaista ostopalvelua.
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3.7.3 Ostopalvelun valtuutuksen tietomalli

Seuraavassa kuvassa on esitetty ostopalvelun valtuutusta koskeva tietomalli. Tietomalli
vastaa koodistopalvelun lomakerakennetta. Muutokset on kuvattu oranssilla ja punaisella

varilla tietomalliin.

inkkid mahi
tuottaj:

velusetelisté va
muustz
ostopalvelujarjestelysta.

0OSVA
Tunniste
Tyypd
Tallentaja
\Ajankohta
Palveluntuottajen veinta
yypin tarkenne
Setelin tunniste
ANlaikdisen kielto
0.1 L1 0.1 ot 11 0.1 0.a
Asiakes Palvelunjariestai Palveluntudiizia Oikeus hakea Oikeus tallentza Jarjestaian Palvelun tiedot
Henkikunnus 0D 01D asiakirjoja asiakirioia arkistoima
Nimi Nimi Palveluyksikin OD Rekisterinpizfé Rekisterinpitzfa velutapofiume
Syntyméaaika Palveluyksikon OID Rekisteri Rekisteri D
Palveluyksikin nimi Rekisterin tarkenne Rekisterin tarkenne -
Jostarkaitus
taydentdd
olemassa olevaa
palvelutapahiumaa.
1.1 any 0.1 0.n 0.n
Luovutettavat asiskirizt Palvelun sisakd Viite PTA:n Lisatieto
ki asiakirjat = true TAT ivittymises | asiakirjaan (sefid) |
(Aikavall[L. L] TAL PRIy
Palvelutapahtumat [1.n])
Luokituksen
mukaisest

L

Vapaateksti Koodivite

Muu
peavalintzinen olla
ohjeisius myds paikallinen

Kuva 3.7.1. Ostopalvelun valtuutuksen maarittavan OSVA-asiakirjan tietomalli

Ostopalvelun valtuutus -asiakirjan tietomalliin on tehty Kanta-valitteisen ostopalveluprosessin
uudistamisen yhteydessa tietosiséltdjen tarkennuksia. Seuraavissa kohdissa kuvataan

naiden muutosten keskeinen sisalto:

e Palvelutuottajan valinta-kentdssa kuvataan mahdollinen linkki tai muu vapaamuotoinen

ohjeistus palvelusetelin tuottajavalinnan mahdollistavaan palveluun

e Tyypin tarkenne-kentassa kuvataan kooditettuna tietona ostopalvelun valtuutuksen
peruste. Sen mahdollisia arvoja ovat Ostopalvelu (jarjestdjan ja tuottajan valinen

sopimus palvelun tuottamisesta) ja Palveluseteli.
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e Setelin tunniste -kenttddn merkitaén palvelusetelin tunniste.

o Alaikaisen kielto -kentéssa ilmaistaan alaikéisen tahto kieltd&é esimerkiksi palvelusetelin
nakyminen Omakannassa vanhemmille. Kentan kayttoon liittyy rajoitukset koskien
alaikdisen kypsyystasoa paattaa omista asioistaan, joka arvioidaan esimerkiksi
palvelusetelia laadittaessa alaikaiselle. Tieto ei ole pakollinen alaikéisen ostopalvelun

valtuutuksella ja talléin menetellaan siten, ettéa kieltoa ei olisi asetettu.

e Palveluntuottajatieto on mahdollista taydentaa asiakirjalle myéhemmin palvelusetelin
tapauksessa. Talloin asiakirja tallentuu Potilastiedon arkistoon keskeneraisena, eika sita
voi hyddyntéa ennen kuin palveluntuottaja on Kiinnitetty. Palveluntuottaja-elementtiin on
mahdollista lisatéa myos ko. palveluntuottajan sen palveluyksikdn tiedot, johon
ostopalvelun valtuutus kohdistuu. Palveluyksikén maarittdminen ei kuitenkaan teknisesti
rajoita kaytt6a muilta palveluntuottajan palveluyksikdiltd, mutta sité tulee voida kayttaa

ostopalveluiden valtuutusten hakukriteeriné.

e Palvelun tiedot -elementti on toistuva eli yhdella ostopalvelun valtuutus -asiakirjalla voi
taydentdd useamman palvelun tietoja, esimerkiksi tilanteessa, jossa ostopalvelun
valtuutus kattaa useamman palvelun muodostaman palvelupaketin. Palvelun tiedot -
elementissa voidaan tarkentaa ostopalvelun valtuutuksen osoittamia palveluita

seuraavilla tiedoilla:

o Palvelun siséltd: Kansallisesta Sosiaali- ja terveyspalvelujen palvelunimikkeisto -
luokituksesta (Luokituksen tunniste: 1.2.246.537.6.49. Luokituksen nimi: THL -
Sosiaali- ja terveysalan palvelunimikkeist®) valittavissa olevat arvot tarkentavat
ostopalvelun valtuutuksen siséltamia palveluita. Tietoa voidaan hytdyntaa
esimerkiksi ostopalveluiden sisélléon seurannassa ja tilastoinnissa (mm. mink&a

verran suun terveydenhuollon palveluita hankitaan ostopalveluna)

o Viite Potilastiedon arkiston asiakirjaan tai merkintdan: Ostopalvelun valtuutuksen
palvelun siséltdéa voidaan tarkentaa viittaamalla olemassa olevaan merkintaan
tai asiakirjaan Potilastiedon arkistossa, esimerkiksi kuvantamisen pyyntdon.
Viittaus kohdentuu asiakirjan viimeisimpéaén versioon (CDA-asiakirjan setID-

viittaus).
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o Lisétieto: Lisatietona voidaan antaa esimerkiksi tarkemmat ohjeet
palveluntuottajalle. Lisatiedon voi antaa joko vapaamuotoisena tekstina tai
valitsemalla lisétieto koodiperusteisesti tai ndiden yhdistelménéa. Koodisto voi
olla paikallisesti yllapidettava ja silla voidaan kuvata esimerkiksi ostopalvelun
valtuutuksen kattaman palvelupaketin eli useamman yksittéisen palvelun

muodostaman kokonaisuuden nimi.

3.7.4 Ostopalvelun valtuutuksen hyddyntamisen prosessit

Seuraavissa kuvissa on esitetty ostopalvelun valtuutukseen liittyvat karkeat ja
yksinkertaistetut malliprosessit. Ostopalvelun valtuutus luodaan palvelunjarjestajan toimesta
ja sen avulla palveluntuottaja pystyy tallentamaan ja hakemaan tietoja palvelunjarjestajan
rekisteristéa. Prosessikuvauksiin ei ole siséllytetty kaikkia potilastietojen hakuvaiheita eika

sitd, mita palveluntuottajan luona tapahtuu palveluiden tuottamisen yhteydessa.

Kuvassa 3.7.2 on kuvattu prosessi tilanteessa, jossa palvelunjarjestaja luo
palvelutapahtuman, ja merkitsee sen tunnisteen ostopalvelun valtuutukselle muiden tietojen
kanssa. Palveluntuottaja hakee ostopalvelun valtuutuksen (voi olla automaattinen
toimenpide), jonka perusteella palveluntuottaja saa tarvittavat tiedot palvelutarpeesta ja
palvelutapahtuman tunnisteen. Palveluntuottaja tekee tarvittavat kirjaukset
potilaskertomukseen ja kirjaukset ovat nahtavilla palvelunjarjestéjalle, kun ne on tallennettu

Potilastiedon arkistoon.
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Kuva 3.7.2. Ostopalvelun valtuutus, palvelunjarjestaja tuottaa palvelutapahtuman
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Kuvassa 3.7.3 on esitetty vastaava prosessi silloin kun palveluntuottaja tuottaa koko

palvelutapahtuman.

Palvelunjarjestaja

. Luo osva

tuottajalle

84 (108)

Hae tiedot
annetusta
hoidosta

Palveluntuottaja

Vastaanota
OSVA

[OSVA |

Arkistoi
palvelutapahtuma-
asiakirja

Tallenna osva-
asiakirja

Palauta OSVA

Tallenna
palvelutapahtuma-
asiakirja

Tuota ja
dokumentoi
heito

Tallenna
jarjestdjan
rekisteriin

Nouda
palvelutapahtuma
ja hoitoasiakirjat

Kuva 3.7.3. Ostopalvelun valtuutus, palveluntuottaja tuottaa palvelutapahtuman

Kuvassa 3.7.4 on esitetty prosessi, jossa palvelunjarjestéja luo palvelusetelin ja sen

perusteella ostopalvelun valtuutuksen, muttei Kiinnité palveluntuottajaa. Tallaisessa

tilanteessa asiakas voi mahdollisesti itse palveluseteliportaalin tai vastaavan jarjestelméan

kautta valita itselleen palveluntuottajan, jolloin ostopalvelun valtuutus taydentyy jarjestajan

nimissa tuottajatiedolla. Asiakas voi tehda valintansa my6s asioimalla haluamassaan

palvelusetelituottajaorganisaatiossa, jolloin tuottaja vastaa ostopalvelun valtuutuksen

taydentamisesta. Potilaan antaessa suullisen suostumuksensa (hénelle osoitetun

tuottajatiedoltaan avoimen) ostopalvelun valtuutuksen hakemiseksi Potilastiedon arkistosta,

voi palveluntuottaja paivittdd ostopalvelun valtuutukselle tuottajatiedon. TAma prosessin

kulku on esitetty kuvassa 3.7.4 ja se vastaa muilta osin kuin tuottajavalinnan osalta kuvaa

3.7.3.
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Kuva 3.7.4. Ostopalvelun valtuutus, palveluntuottaja kiinnittaa tuottajatiedon ja tuottaa

palvelutapahtuman

3.7.5 Vaatimukset

3.7.5.1 Ostopalvelun valtuutuksia hallinnoiva jarjestelma — ostopalvelun jarjestdjan yleiset
vaatimukset

Seuraavassa taulukossa pakollisuutta ilmaisemaan on kaytetty lyhenteitd P = Pakollinen, V =

Vapaaehtoinen ja EP = Ehdollisesti pakollinen.
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Taulukko 3.32
Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID
Vaatimus Potilaskohtaisessa ostopalvelussa ostopalvelun P Palvelunjarjestaja,
OPV1 tuottajalle tulee voida antaa arkistointioikeus Ostopalvelun
jarjestajan rekisteriin ja tarvittaessa kayttdoikeus valtuutuksia hallinnoiva
palvelunjarjestajan rekisterin tietoihin. jarjestelma
Vaatimus Potilaskohtaisessa ostopalvelussa on oltava laajan P Palvelunjarjestaja,
OPV2 kayttboikeuden antamisen sijaan mahdollisuus Ostopalvelun
rajata palveluntuottajan kayttéon vain tarvittavat valtuutuksia hallinnoiva
asiakirjat: lueteltujen palvelutapahtumien asiakirjat jarjestelma
tai asiakirjat tietylta aikavalilta.
Vaatimus Véaestttasoisessa ostopalvelussa ostopalvelun P Palvelunjarjestaja,
OPV3 tuottajalla tulee olla arkistointioikeus jarjestajan Ostopalvelun
rekisteriin. Hakuoikeus palvelunjarjestajan rekisterin valtuutuksia hallinnoiva
tietoihin tulee voida kieltaa (tilanteet, jossa jarjestelma
hakuoikeutta ei ole, liittyvat esim.
seulontatutkimuksiin, jossa tietty
vaestonosalikaluokka kutsutaan tutkimukseen).
Vaatimus Palvelunjarjestajan tulee noudattaa yleisia P Palvelunjarjestaja
OPV4 Potilastiedon arkiston vaatimuksia (luovutusilmoituksia

luovutusilmoituksen muodostamiseen liittyen

tuottava jarjestelma)

(luovutusilmoitus laaditaan esimerkiksi silloin kun

potilaalle tulostetaan kaynnin yhteydessa potilaan

kertomustiedot). Tama kansalaisen oikeusturvan

varmistamiseksi, vaikka ostopalvelutilanteessa ei ole

varsinaisesti kyse tietojen luovuttamisesta.
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3.7.5.2 Ostopalvelun tuottajan jarjestelman yleiset vaatimukset

Taulukko 3.33 Ostopalvelun tuottajan jarjestelmén yleiset vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus

ID

Vaatimus
OPV5

Vaatimus
OPV6

Vaatimus
OPV7

Vaatimus
OPV7.1

Vaatimus
OPV8

Potilaskohtaisessa ja vaestétasoisessa
ostopalvelussa voi kayttaa vain
palveluntuottajan oman ja palvelunjarjestajan
rekisterin tietoja. Muiden palvelujen antajien
potilasasiakirjojen luovutukseen ostopalvelun

valtuutus ei oikeuta ilman potilaan suostumusta.

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

asiakirjat.

Palveluntuottajan jarjestelmén tulee pystya
arkistoimaan asiakirjat palvelunjarjestajan

luomiin palvelutapahtumiin.

Palveluntuottajan jarjestelman tulee pystya
luomaan ostopalvelutilanteessa uusi
palvelutapahtuma palvelunjarjestajan rekisteriin,
mikali on sovittu, ettd palveluntuottaja luo

palvelutapahtuman.

Palveluntuottaja voi muokata ja korjata
ainoastaan itse tuottamiaan asiakirjoja.
Palveluntuottaja ei voi muokata tai korjata muita
palvelunjarjestajan hoitoasiakirjoja, vaikka ne

liittyisivat samaan palvelutapahtumaan.

Pakollisuus

P

P

EP (ehto: mikali tuottaja
vastaa
palvelutapahtuman

luomisesta)
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Rooli

Potilastiedon
arkisto, Tietoja
tuottava

jarjestelma

Potilastiedon
arkisto, Tietoja
tuottava

jarjestelma

Potilastiedon
arkisto, Tietoja
tuottava

jarjestelma

Potilastiedon
arkisto, Tietoja
tuottava

jarjestelma

Tietoja tuottava

jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID
Vaatimus Tietojen haku- ja tallennustilanteessa P Potilastiedon
OPV9 palveluntuottajan toiminnan kytkentéa arkisto

ostopalvelun valtuutukseen tulee
palvelutapahtumalle kirjatusta ostopalvelun

valtuutuksen tunnisteesta.

3.7.5.3 Tee ja arkistoi uusi ostopalvelun valtuutus

Ostopalvelun valtuutuksessa kaytetaan kirjaamispohjana THL Koodistopalvelussa julkaistua
asiakirjalomaketta OSVA (eArkisto/Lomake - Ostopalvelun valtuutus). Ostopalvelun
valtuutuksen arkistoiminen mahdollistaa arkiston osalta ostopalvelun toteuttamisen.
Ostopalvelun valtuutus muodostetaan seka vaestotasoisessa ettd potilaskohtaisessa
ostopalvelussa. Potilaskohtaisen ostopalvelun tapauksessa ostopalvelun jarjestgja voi
maaritella ostopalvelun valtuutukseen, mita ostopalvelun jarjestajan rekisterissa olevia
asiakirjoja ostopalvelun tuottaja tarvitsee palvelun tuottamiseen. Potilaskohtaisessa
ostopalvelussa ostopalvelun jarjestéja voi lisdksi ilmoittaa ostopalvelun valtuutuksessa
palvelutapahtuman, johon ostopalvelun tuottaja voi liittda arkistoitavat asiakirjat, jos
ostopalvelun tuottajan ei ole tarkoitus tuottaa omaa palvelutapahtumaa ostopalvelun
jarjestajan rekisteriin (palvelutapahtuman luonti ostopalvelutilanteessa toteutetaan

palvelujarjestajan ohjeistuksien mukaisesti).

Potilaskohtaisessa ostopalvelun valtuutuksessa palveluntuottaja-tieto ei ole pakollinen tieto
ostopalvelun valtuutusta tallennettaessa Potilastiedon arkistoon. Ostopalvelun valtuutus on
keskenerainen-tilassa siihen saakka, kunnes palveluntuottaja-tieto on taydennetty, eika se
palaudu normaalisti palveluntuottajan tekemien hakujen tulosjoukossa. Ostopalvelun
valtuutus, josta puuttuu palveluntuottaja-tieto, on kuitenkin mahdollista hakea potilaan
yksildintitiedon perusteella. Tieto palveluntuottajasta voidaan saada esimerkiksi potilaan
valittua palveluntuottajan sahkdisen palveluseteli- ja ostopalvelujarjestelman palveluportaalin
kautta hanelle osoitettuun ostopalvelun valtuutukseen. Myds palvelunjarjestgjan ja
palveluntuottajan ammattihenkild voi tdydentda palveluntuottaja-tiedon esimerkiksi niissa
tilanteissa, joissa organisaatiolla ei ole kaytdsséa sahkdista palveluseteli- ja
ostopalvelujarjestelmaé. Talldin palvelunjarjestéjan tulee varmistaa, etté potilaalla on
tiedossa ne palveluntuottajat, jotka kuuluvat palvelunjarjestajan hyvaksymiin

palveluntuottajiin. Myds palveluntuottajan tulee varmistua, etté se on oikeutettu tuottamaan
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potilaalle ostopalvelun valtuutuksen mukaisen palvelun ennen palveluntuottaja-tiedon

tdydentamista.

Potilaskohtaisessa ja vaestttasoisessa ostopalvelun valtuutuksessa palvelunjarjestaja voi

tarkentaa ostopalvelun kohteena olevan palvelun tietoja. Palvelun tietoihin voi

e valita minka Palvelutapahtuman palvelujen luokan palvelusta on kyse,

e lisata viitteen Potilastiedon arkistoon tallennettuun potilaan tiettyyn asiakirjaan seka

e tarkentaa palvelun siséltda tai palveluntuottajalle annettavaa ohjeistusta lisétietona joko
organisaatiokohtaiseen koodistoon tai vapaaseen tekstiin tai ndiden yhdistelmé&an

perustuen.

Yhdella ostopalvelun valtuutuksella voi tarkentaa useamman palvelun tietoja esimerkiksi
tilanteessa, jossa ostopalvelun valtuutuksen kohteena on useammasta yksittaisesta

palvelusta koostuva kokonaisuus (nk. palvelupaketti).

Taulukko 3.34 Ostopalvelun valtuutuksen tekoon ja arkistointiin liittyvat vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Potilaskohtaisessa ostopalvelun valtuutuksessa P Palvelunjarjestaja,

OPV10 palvelunjarjestajan tulee voida maéaritelld, mita Ostopalvelun
jarjestajan rekisterissa olevia asiakirjoja valtuutuksia hallinnoiva
ostopalvelun tuottaja tarvitsee palvelun jarjestelma

Vaatimus
OPV11

tuottamiseen.

Ostopalvelun valtuutukselle tulee voida maarittaéa P Palvelunjarjestaja,
ajanjakso, jonka valtuutus on voimassa. Ostopalvelun
valtuutuksia hallinnoiva

jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID
Vaatimus Potilaskohtaisessa ostopalvelun valtuutuksessa P Palvelunjarjestaja,
OPV12 palvelunjarjestajan tulee voida ilmoittaa Ostopalvelun
palvelutapahtuma, mihin tuottaja on velvoitettu valtuutuksia hallinnoiva
litthmaan arkistoitavat asiakirjat, jos tuottajan ei ole jarjestelma
tarkoitus tuottaa omaa palvelutapahtumaa.
Palvelutapahtuman luonti toteutetaan
palvelunjarjestajan ohjeistuksen mukaisesti.
Vaatimus Ostopalvelun valtuutuksessa palvelunjarjestajan P Palvelunjarjestaja,
OPV14 tulee voida antaa palveluntuottajalle ostopalvelun Ostopalvelun
tuottamista koskevia lisétietoja. valtuutuksia hallinnoiva
jarjestelma
Vaatimus Ostopalveluissa kirjaamispohjana tulee kayttaa P Palvelunjarjestaja,
OPV15 asiakirjalomaketta "OSVA". Ostopalvelun

valtuutuksia hallinnoiva

jarjestelma

3.7.5.4 Nouda ostopalvelun valtuutus

Ostopalvelun jarjestdja voi hakea ostopalvelun valtuutus -asiakirjan tai sen kuvailutiedot
Potilastiedon arkistosta katselua, muutosta tai mitatointia varten. Ostopalvelun tuottaja voi
hakea Potilastiedon arkistosta ostopalvelun jarjestéjien rekistereista ne ostopalvelun
valtuutukset, joissa hakija on ostopalvelun tuottaja. Arkistopalvelu tarkastaa, etta
ostopalvelun tuottaja saa nahdékseen vain ne voimassaolevat ostopalvelun valtuutukset,
joissa on itse palveluntuottajana. Potilaskohtaisesti ostopalvelun tuottaja voi hakea potilaan
yksildintitiedon perusteella myds sellaiset ostopalvelun valtuutukset, joista puuttuu
palveluntuottaja. Tama koskeelahinna-palvelusetelin kayttta ja oikeus hakea ostopalvelun
valtuutus perustuu joko suullisesti tai séhkdisessa palvelussa annettuun asiakkaan
suostumukseen. Arkistopalvelu palauttaa vain voimassa olevien ostopalvelun valtuutus -

asiakirjojen viimeisimman version.

Ostopalvelun valtuutuksessa on riittavat tiedot, jotta ostopalvelun toteuttamisen vaatimat
palvelutapahtuman arkistointi, asiakirjojen haku ja arkistointi palvelunjarjestajan rekisteriin
mahdollistuvat. Ostopalvelun valtuutuksen haku ei edellyté hoitosuhteen varmentavan

palvelutapahtuma-asiakirjan olemassaoloa. Palveluntuottajan oikeus hakea jarjestéjan
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tuottama Ostopalvelun valtuutus perustuu asiakkaan suulliseen suostumukseen tai

sahkdisessa palvelussa annettuun suostumukseen.

Taulukko 3.35 Ostopalvelunvaltuutuksen hakuun liittyvat vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus

ID

Vaatimus
OPV16

Vaatimus
OPV17

Vaatimus
OPV18

Palveluntuottajan jarjestelman tulee voida tarkistaa,
onko ostopalvelun jarjestajan rekisterissa kyseista
ostopalvelun tuottajaa koskevia voimassa olevia
ostopalvelun valtuutuksia ja hakea ne (jarjestajan ja
tuottajan keskindaista tiedonsiirtoa koskevan

sopimuksen mukaisesti).

Potilaskohtaiset ostopalvelun valtuutukset tulee voida
hakea myds ilman potilaan yksildintia. Talléin haku
palauttaa kaikki voimassaolevat ostopalvelun
valtuutukset,

joissa hakija on merkitty ostopalvelun tuottajaksi.
Mikali hakua rajataan ko. palveluntuottajan
palveluyksikko-tiedolla, tulee haun palauttaa myés ne
ko. palveluntuottajan ostopalvelun valtuutukset, joista

puuttuu palveluyksikdn tiedot.

liman potilaan yksilointia tapahtuva potilaskohtaisten
ostopalveluvaltuutusten haku
palveluntuottajakohtaisesti voidaan toteuttaa siten, etta
haussa palautuu vaihtoehtoisesti ensin kuvailutiedot ja
sitten halutut ostopalvelun valtuutus -asiakirjat tai
suoraan pyydetyt ostopalvelun valtuutus -asiakirjat

kuvailutietoineen.

Pakollisuus Rooli

\% Palveluntuottaja,
Tietoja hakeva

jarjestelma

P Palveluntuottaja,
Tietoja hakeva
jarjestelma,

Potilastiedon arkisto

P Palveluntuottaja,
Tietoja hakeva

jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID
Vaatimus Palveluntuottajan jarjestelman pitaa voida rajata P Palveluntuottaja,
OPV19 ostopalvelun valtuutuksien hakuja potilaan Tietoja hakeva
henkildtunnuksen seké ostopalvelun valtuutuksen jarjestelma
tallennushetken perusteella. Potilaan
henkilétunnuksella haettaessa palautetaan myds
sellaiset ostopalvelun valtuutus -asiakirjat, joista
puuttuu palveluntuottaja-tieto.
Vaatimus Ostopalvelun valtuutuksen haun yhteydessa ei P Potilastiedon arkisto
OPV20 tarkasteta potilaan suostumusta tai kieltoja.
Vaatimus Ostopalvelun valtuutuksen haun yhteydessa ei P Potilastiedon arkisto
OPV21 tarkisteta hoitosuhdetta, eika palvelutapahtumaa
tarvitse olla olemassa.
Vaatimus Vaestotasoisen ostopalvelun valtuutuksen haussa P Potilastiedon arkisto
OPV22 palautetaan kaikki vaestotasoiset ostopalvelun

valtuutukset, missa hakija on ostopalvelun tuottaja.

3.7.5.5 Korjaa tai mitatdi ostopalvelun valtuutus

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

suostumukseen.

Ostopalvelun valtuutus voidaan tarvittaessa mitatdida palvelunjarjestajan
potilastietojarjestelmésté. Yleiset mitatdintia koskevat maérittelyt on kuvattu tdssa

julkaisussa korjausta ja mitatdintia koskevassa kohdassa.



Kanta

Potilastiedon arkiston 93 (108)
toiminnalliset vaatimukset

sosiaali- ja

terveydenhuollon

tietojarjestelmille v 1.4

1.11.2021

Taulukko 3.36 Ostopalvelun valtuutuksen korjaukseen ja mitatgintiin liittyvat

vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Palvelunjarjestajan tulee voida muokata ja P Palvelunjarjestaja,

OPV23 korjata tallentamansa ostopalvelun valtuutuksen Ostopalvelun
tietoja. Palvelunjarjestajan tulee hakea ennen valtuutuksia

paivittamista tuorein versio ostopalvelun

hallinnoiva jarjestelma

valtuutus -asiakirjasta Potilastiedon arkistosta.

Paivitetty ostopalvelun valtuutus tulee tallentaa

valittomasti Potilastiedon arkistoon.

Vaatimus Mikali ostopalvelun valtuutus on luotu vaaralle P Palvelunjarjestaja,

OPV25 potilaalle, tulee palvelunjarjestajan mitatéida Ostopalvelun
ostopalvelun valtuutus. Virheellisen ostopalvelun valtuutuksia
valtuutuksen perusteella arkistoidut asiakirjat hallinnoiva jarjestelma

tulee mitatdida Potilastiedon arkistosta ennen

ostopalvelun valtuutuksen mitatdintia.

Vaatimus Mikali potilaskohtaiselle ostopalvelun

EP (ehto: mikali  Palveluntuottaja,

OPV26 valtuutukselle ei ole merkitty palveluntuottaja- toteutettu Ostopalvelun

tietoa (kohdentamaton palveluseteli), voi

ostopalvelun tuottaja paivittaa tiedon

palvelusetelin valtuutuksia
tuottajan valinta) hallinnoiva jarjestelma

versioimalla asiakirjaa asiakkaan ilmaistessa

palveluntuottajan valinnan. Tuottajan oikeus

versioida jarjestajan asiakirjaa perustuu
asiakkaan suulliseen suostumukseen tai

sahkdisessa palvelussa annettuun

suostumukseen. Ostopalvelun tuottaja ei voi

paivittdd muita ostopalvelun valtuutuksen tietoja.

Paivitetty ostopalvelun valtuutus tulee tallentaa

valittdmasti Potilastiedon arkistoon.
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID
Vaatimus Palveluntuottaja voi poistaa Palveluntuottaja- EP (ehto: mikéli  Palveluntuottaja,
OPV26.1 tiedon, mikali palveluntuottaja on sen itse OPV 26 Ostopalvelun
asettanut ostopalvelun valtuutukseen. Mikali toteutettu) valtuutuksia
Palveluntuottaja-tietoa on ostopalvelun hallinnoiva jarjestelma

valtuutuksessa muutettava, tulee
palvelunjarjestajan merkita kyseisen
ostopalvelun valtuutuksen voimassaoloaika
paattyneeksi ja laatia uusi ostopalvelun

valtuutus.

3.7.5.6 Palvelutapahtuma ostopalvelutilanteessa

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

valtuutuksen voimassaolo olisi paattynyt.

Taulukko 3.37 Palvelutapahtumaan liittyvat vaatimukset ostopalvelutilanteessa

Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Ostopalvelutilanteessa palvelutapahtumalle tulee P Palveluntuottaja,

OPVv27 kirjata hoitovastuulliset palveluntuottajan palveluyksikot Tietoja tuottava
seka palvelunjarjestajan palveluyksikkoé mikéli tieto on jarjestelma

kéaytettavissa.
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID
Vaatimus Mikali palvelunjarjest&ja ei ostopalvelutilanteessa ole P Palveluntuottaja,
OPV28 luonut valmista palvelutapahtumaa palveluntuottajalle, Tietoja tuottava
tulee palveluntuottajan luomalle palvelutapahtumalle jarjestelma
kirjata kuvailutiedoksi sen ostopalvelun valtuutuksen
tunniste, jonka perusteella palvelutapahtuma on
tuotettu.
Vaatimus Kun palvelunjarjestgja luo ostopalvelutilanteessa Palvelunjarjestaja,
OPV29 palvelutapahtuman, tulee palvelunjarjestajan kirjata Tietoja tuottava
palvelutapahtuman kuvailutiedoksi kyseisen jarjestelma

ostopalvelun valtuutuksen tunniste.
Palvelutapahtumalle voi tallentaa useamman kuin
yhden ostopalvelun valtuutuksen tunnisteen. Kaikilla
palvelutapahtumaan liitetyilla ostopalvelun
valtuutuksilla pitda olla eri palveluntuottaja.

Palvelunjarjestaja voi tarvittaessa poistaa palvelutapahtumalle virheellisesti kirjatun
ostopalvelun valtuutuksen tunnisteen. Poistaminen on sallittu, jos palvelutapahtumaan ei liity
ostopalvelun valtuutuksen perusteella arkistoistuja hoitoasiakirjoja. Tarkistus on

palvelutapahtumaa paivittavan jarjestelman vastuulla.

3.7.5.7 Hae potilaan hoitoasiakirjat ostopalvelutilanteessa

Ostopalvelun tuottaja saa hakea Potilastiedon arkistosta palvelujen tuottamiseen tarvittavat
potilasasiakirjat. Arkistopalvelu tarkastaa, etta palvelunjarjestaja on valtuuttanut

palveluntuottajan hakemaan asiakirjoja ostopalvelun valtuutuksella.

Arkistopalvelu huolehtii ostopalvelun tuottajan hakujen rajaamisesta. Kun ostopalvelun
tuottaja hakee Potilastiedon arkistosta potilasasiakirjoja, arkistopalvelu tarkastaa potilaan
suostumuksen tietojen luovuttamiseen ja hoitosuhteen todentavan palvelutapahtuman
ostopalvelun jarjestdjan rekisterista. Ostopalvelun jarjestaja voi potilaskohtaisessa

ostopalvelun valtuutusasiakirjassa maéaritella, saako palveluntuottaja kayttdonsa jarjestajalta
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kaikki potilaan asiakirjat vai maarattyjen palvelutapahtumien tai ajanjaksojen asiakirjat.
Ostopalvelun valtuutuksessa asetetut rajaukset eivat kuitenkaan koske yleista Kanta-
luovutusta eli jarjestajén asettamat rajoitukset eivat rajaa muilta rekisterinpitdjilta saatuja
tietoja ja potilaan suostumuksissa, jotka koskevat tietojen hakemista muiden
palvelunantajien rekistereista, toimitaan normaalien, voimassaolevien kaytantdjen
mukaisesti. Potilaan tekeméat Kanta-kiellot rajaavat muiden palvelunantajien tietojen

palauttamista.

Ostopalvelun valtuutus voi olla potilaskohtainen tai vaestdtasoinen, mutta sopimuksen
laajuudesta riippumatta potilastietojarjestelma voi hakea Potilastiedon arkistosta yhden
potilaan tiedot kerrallaan. Potilasasiakirjojen haku Potilastiedon arkistosta on sallittu
ostopalvelun valtuutuksen voimassaolon ajan, mutta luovutushaku ostopalvelutilanteessa
kaikkien palvelunantajien rekistereista on sallittu hoitosuhteen todentavan

palvelutapahtuman voimassaolon ajan, vaikka ostopalvelun valtuutuksen voimassaolo olisi

paattynyt.

Taulukko 3.38 Vaatimukset potilaan hoitoasiakirjojen hakuun ostopalvelutilanteessa

Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Ostopalvelun tuottaja voi hakea asiakirjoja P Potilastiedon arkisto,

OPV30 jarjestajan rekisteristé Potilastiedon arkistosta, kun Palveluntuottaja,
palvelunjarjestaja on tallentanut ostopalvelun Tietoja hakeva
valtuutuksen ja palvelunjarjestgja tai palveluntuottaja jarjestelma, Tietoja
on tallentanut hoitosuhteen todentavan tuottava jarjestelma

Vaatimus
OPV31

palvelutapahtuma-asiakirjan palvelunjarjestajan

rekisteriin.

Potilastiedon arkistosta tapahtuva potilastietojen P Potilastiedon arkisto,
kasittely (haku ja tallennus) tapahtuu kulloisenkin Palveluntuottaja,
hoitotilanteen/palvelun toteutukseen liittyvan Tietoja hakeva
palvelutapahtuman osoittaman ostopalvelun jarjestelma, Tietoja
valtuutuksen rajaamana. Ostopalvelun valtuutuksen tuottava jarjestelma

tunnus on vaatimusten OPV28 ja OPV29 mukaisesti
palvelutapahtuman ehdollisesti pakollinen

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

3.7.5.8 Muodosta potilaan hoitoasiakirja ostopalvelutilanteessa

Ostopalvelun jarjestdja valtuuttaa palveluntuottajan arkistoimaan palvelun aikana syntyneet
potilasasiakirjat. Palveluntuottajalla on ostopalvelusopimuksen perusteella tiedossa
palvelunjarjestgjan rekisteri, jota valtuutus koskee ja johon asiakirjat arkistoidaan.
Palveluntuottaja laatii antamastaan palvelusta merkinnat, asiakirjat ja lomakkeet omaan

potilastietojarjestelméansa ja arkistoi ne sitten ostopalvelun jarjestéjan rekisteriin.

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

luovutuksen kautta.

Taulukko 3.39 Vaatimukset potilaan hoitoasiakirjojen muodostamiseen

ostopalvelutilanteessa

Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Ostopalvelun toteuttamisen aikana syntyneité tietoja ei P Palveluntuottaja,

OPV32 arkistoida palveluntuottajan rekisteriin. Tietoja tuottava
jarjestelma

Vaatimus Ostopalvelun toteuttamisen aikana tuotetut potilaan P Palveluntuottaja,

OPV33 asiakirjat tulee arkistoida ostopalvelun jarjestajan Tietoja tuottava

rekisteriin. jarjestelma
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Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli
ID

Vaatimus Palveluntuottaja voi sailyttdd ostopalvelutilanteessa \Y, Palveluntuottaja,
OPV34 syntyneet potilastiedot paikallisesti omassa Tietoja tuottava

jarjestelméassaan vain laadunvalvontaa, tilastointia ja jarjestelma

laskutusta varten. Ostopalvelun tuottaja voi korjata

palvelun tuottamisen aikana tietojarjestelmaansa

palvelun tuottamisen aikana syntyneité potilastietoja

ostopalvelun valtuutuksen voimassaolon paattymisen

jalkeen sekd myds hoitosuhteen paattymisen jalkeen.

Mikali potilaan tietoja haetaan Potilastiedon arkistosta

korjausta varten, haku ja korjaus edellyttaa

voimassaolevaa ostopalvelun valtuutusta tai

voimassaolevaa hoitosuhdetta. Ostopalvelun tuottaja ei

saa kayttaa palvelun tuottamisen aikana

tietojarjestelmaansa syntyneita potilastietoja potilaan

hoitoon ostopalvelusopimuksen paétyttya.

Vaatimus Palveluntuottaja voi pyydettaessa tulostaa potilaalle P Palveluntuottaja,
OPV35 ostopalvelun tuottamisen aikana syntyneita Tietoja tuottava
hoitoasiakirjoja (edellyttda hoitosuhteen jarjestelma

voimassaoloaikaa).

Vaatimus Palveluntuottajan jarjestelman tulee tuottaa P Palveluntuottaja,
OPV36 luovutusilmoitus potilaalle luovutetuista tulosteista ja Tietoja tuottava

luovutusilmoitus on tallennettava Potilastiedon arkistoon. jarjestelma

3.7.5.9 Korjaa tai mitatoi potilaan hoitoasiakirja ostopalvelutilanteessa

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

Ostopalvelun jarjestaja on ostopalvelussa tuotettujen asiakirjojen rekisterinpitgja, joten

tarvittaessa se voi korjata tai mitatdida asiakirjan. Ensisijaisesti korjauksen tekee kuitenkin
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asiakirjan tuottanut taho, mutta jos se ei jostain syysta ole mahdollista, niin rekisterinpitajan

eli palvelunjarjestajan taytyy voida varmistaa asiakirjojensa asianmukaisuus.

Taulukko 3.40 Vaatimukset potilaan hoitoasiakirjan korjaukseen tai mitatdintiin

ostopalvelutilanteessa

Vaatimuksen Vaatimus Pakollisuus Rooli

ID

Vaatimus Ostopalvelun tuottaja ei voi muuttaa jarjestgjan tai P Palveluntuottaja,

OPV38 muiden tuottajien arkistoimia hoitoasiakirjoja. Tietoja tuottava
Ostopalvelun tuottaja voi kasitella (korvaus, jarjestelma

mitatdinti) ainoastaan itse arkistoimia asiakirjoja.

3.7.5.10 Tyonkulku ja heratteet

Ostopalvelun valtuutus -asiakirjan tietosisaltoon perustuen voidaan seké palvelunjarjestajan
etta palveluntuottajan jarjestelmiin rakentaa heratetoiminnallisuuksia. Heratetoiminnallisuus
on yleistermi tilanteelle, jossa teknisella kyselylla tai valityssanomalla ilmaistaan jonkin
tapahtuman toteutuminen. Tekninen toteutus voi perustua ns. pollaus-menettelyyn,

vastinjarjestelman tyontdmaan heratteeseen tai naiden yhdistelmaan.

Ostopalvelun valtuutus -asiakirjan tietosisalté voi nain ollen toimia ammattihenkildille
naytettavien heratteiden yhtena tietolahteena. Tunnistettuja tarpeita
heratetoiminnallisuudessa hyddynnettaville tietosisalldille ovat mm. seuraavat:

e Palvelunjarjestajan jarjestelmat:

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

tullut paivityksia.

o Jarjestelma saa tiedon tietyn ostopalvelun valtuutuksen perusteella

arkistoiduista asiakirjoista palvelutapahtumalle kirjatun ostopalvelun tunnisteen
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perusteella (niissa tilanteissa, kun palvelutapahtumaa ei ole kiinnitetty

ostopalvelun valtuutuksessa eli koko palvelutapahtuma ostetaan ulkoa).

e Palveluntuottajan jarjestelmat:

o Jarjestelmé saa tiedon niista uusista ostopalvelun valtuutuksista, jotka on

osoitettu kyseiselle palveluntuottajalle.

Kyseisissa tilanteissa asiakas- ja potilastietojarjestelman tehtavaksi jaa tilanteen

havaitseminen (vaati teknisesti haun Potilastiedon arkistosta) ja asianomaisen

palveluyksikdn/henkilon tilanteesta notifioiminen.

Taulukko 3.41 Tyonkulkuun ja heratteisiin liittyvéat vaatimukset

Vaatimuksen Vaatimus

ID

Vaatimus
OPV39

Vaatimus
OPV40

Ostopalveluiden tuottaja voi hakea
tuotannonohjauksensa tueksi (esimerkiksi
heratetoiminnallisuuden perusteeksi) itselleen
kohdistetut ostopalvelun valtuutukset ilman
potilaan yksildintia (kts. vaatimus OPV16)

Ostopalvelun jarjestgja voi hakea ostopalvelun
valtuutuksella tuotettuja, Potilastiedon arkistoon
paivittyneita tietoja (hakukriteerina ostopalvelun
valtuutuksessa yksil6ity palvelutapahtuma tai
palvelutapahtumat, joiden kuvailutiedoissa on

ostopalvelun valtuutuksen tunniste).

Pakollisuus

P (Potilastiedon

arkisto)

V (Palveluntuottaja)

P (Potilastiedon

arkisto)

\Y

(Palvelunjérjestaja)

3.7.5.11 Ostopalvelun valtuutuksen tuottaminen erillisjarjestelmassa

Rooli

Potilastiedon

arkisto

Palveluntuottaja

Potilastiedon

arkisto

Palvelunjarjestgja

Ostopalvelun valtuutus voidaan tuottaa ostopalvelun jarjestajan kayttamassa palveluseteleja

hallinnoivassa erillisjarjestelméssa. Palveluseteli-jarjestelyn eri vaiheet tapahtuvat Kanta-

palvelujen ulkopuolella, eiké niité kuvata tassa dokumentissa. Potilaskohtaisessa



Kq n [O Potilastiedon arkiston 101 (108)
toiminnalliset vaatimukset

sosiaali- ja
terveydenhuollon
tietojarjestelmille v 1.4

1.11.2021

ostopalvelun valtuutuksessa palveluntuottaja ei ole pakollinen tieto tallennettaessa
ostopalvelun valtuutus Potilastiedon arkistoon. Ostopalvelun valtuutus on keskeneréinen

siihen saakka, kunnes palveluntuottaja on taydennetty.

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

muutkin palvelunjarjestajan erillisjarjestelmat.

Erillisjarjestelma toimii ostopalvelun jarjestajan rekistereissd oman kayton tapaan, eika kyse
ole ostopalvelun valtuutuksia haettaessa luovutuksesta tai arkistoinnissa arkistoinnista toisen
rekisteriin. Ostopalvelun valtuutukseen arkistointi tai paivitys erillisjarjestelmasta ei vaadi
suostumusta eika hoitosuhteen varmentamista. Erillisjarjestelma kasittelee vain ostopalvelun
valtuutuksia, eika sen kayttamilla ostopalvelun valtuutuksen palvelupyynndilla (PP32 ja
PP38) paase hakemaan tai késittelemaan hoitoasiakirjoja ostopalvelun jarjestajan

rekistereista.

Kaikkien erillisjarjestelmaa kayttavien ostopalvelun jarjestdjien on ilmoitettava
erillisjarjestelmén liityntépisteen tiedot. Jos erillisjarjestelmé on yhteydesséa suoraan Kanta-
palveluihin, on Kanta-palvelun teknisessa osoitteistossa oltava tieto siita, etta
palvelunjarjestajan rekisteriin arkistoiminen sallitaan myos erillisjarjestelman varmenteella.

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

ostopalvelun valtuutus - Nouda ostopalvelun valtuutus.
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Liite 1 Merkintdjen rakenne ja kuvailutiedot

Muutoksena julkaisun versioon 1.4 liitteeseen 1:

o Tarkennettu merkinnan tekijan tunnuksen ja nimen pakollisuustietoja

Versio 2.0

Paivitetty: 5.2020

Paivittajat: Kela ja THL

Merkintéjen Té&ssa on maaritelty niiden merkintdjen Pakollisuus Toistu-
rakenne ja  rakennetiedot, joiden asiakirjan tyyppi on vuus

kuvailutiedot "kertomusteksti"- koodiston eArkisto -
Asiakirjatyyppi (1.2.246.537.5.5001) mukaisesti.

Nimi Laajempi kuvaus
Rakenne
Nakyma Nakyma annetaan koodiston AR/YDIN - Nakyméat P

(1.2.246.537.6.12.2002) koodiarvoilla, jotka on
merkitty padnakymissa kaytettavaksi.
Paanakymana voi olla vain yksi kansallinen

nakyma.
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Paivitetty: 5.2020
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Lisandkyma Liittyy aina ndkymaan. Yhteen nakymaan voi

Hoito-
prosessin

vaihe

Otsikko

liittya yksi tai useita lisanakymia tai lisdnakymia ei
ole lainkaan. Lisanakymana voi olla yksi tai useita
kansallisia ndkymia tai yksi tai useita
organisaatiokohtaisia ndkymia tai molempia.
Kansalliset nédkymét annetaan koodiston
AR/YDIN - Nakymat (1.2.246.537.6.12.2002)
koodiarvoilla, paikalliset ndkymaét annetaan
organisaatiokohtaisella koodistolla, jolloin
koodistolla on oltava oma uniikki
organisaatiokohtainen tunniste (OID-tunniste),
joka erottaa sen kansallisista nakymakoodistoista

tai muista kansallisista koodistoista.
Lisdnakymien kayttétarkoituksena on:

1) Organisaatiokohtaisten/paikallisten ndkymien

kirjaaminen (liittiminen kansalliseen ndkymaan)

2) merkinnan esittaminen myés muilla nakymilla
merkinnan ensisijaisen nakyman, paanakyman
lisaksi.

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

Kokonaishammastarkistus (HAMK) lisanakymét)

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

Otsikko annetaan koodiston AR/YDIN - Otsikot
(1.2.246.537.6.14.2006) mukaisilla koodiarvoilla.
Merkinnassa voi olla useita kansallisia otsikoita.

Potilastiedon arkiston
toiminnalliset vaatimukset
sosiaali- ja
terveydenhuollon
tietojarjestelmille v 1.4
[Tarkenne]
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Versio 2.0
Paivitetty: 5.2020
Paivittajat: Kela ja THL
Lisdotsikko  Liittyy aina otsikkoon. Lisaotsikoilla voidaan T

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

koodistoista.

Sisaltd
Teksti Merkinta tekstimuodossa nayttbmuotoa varten. P
Voi olla seka kayttajan kirjaamaa vapaata tekstia
etta rakenteisesta tiedosta nayttbmuotoon
tuotettua tekstia.
Rakenteinen Merkinnan koko tai osasiséltd rakenteisessa T
tieto muodossa toteutettuna CDA entryn sisélla olevilla
luokilla HL7 ohjeistuksen mukaisesti.
Rakenteinen tieto tunnistetaan templateld:lla.
Rakenteisen Merkinnan sisalla voi olla useita rakenteisia * EP (jos merkintdan on T
tiedon tietoja (teknisesti CDA entryn sisalla olevia tuotettu rakenteisia tietoja,
yksilointi- clinical statements mallin mukaisia luokkia, joiden niin rakenteiselle tiedolle on
tunnus valilla voi olla suhteita). pakko tuottaa yksilintitunnus
(esim. observation.id tai
procedure.id)).
Viittaus Viittaus toiseen asiakirjaan.
ulkoiseen

dokumenttiin


http://observation.id/
http://procedure.id/
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Versio 2.0
Paivitetty: 5.2020
Paivittajat: Kela ja THL
Viittaus Viittaus merkinnan rakenteisesta tiedosta toisen

rakenteisen rakenteisen tiedon yksildivaan tunnukseen.
tiedon
yksildivaan

tunnukseen

Merkinnan kuvailutiedot (metatiedot)

Merkinnan tekija (MER tai OHJ tai KAN) P
Merkinnén Merkinnat yksildidaan oid-tunnuksella. Tama P
yksilointi- voidaan toteuttaa esimerkiksi kayttden asiakirjan
tunnus tunnusta tarkennettuna merkinnan tunnuksella.
Tapahtuma- Merkinnén tapahtuma-aika. Mikali kayttaja on P
aika syottadnyt merkinnén teon tapahtuma-ajan, aika

on silloin minuutin tarkkuudella.
Potilastietojarjestelmén antamien aikojen osalta
nakymatasolla merkinnén tekijan sek& muiden
merkinnan tekoon osallistuneiden roolien osalta
aika annetaan sekunnin tarkkuudella.
Tapahtuma-aikaa tarkentavat méaarittelyt
kuvataan Kertomus ja lomakkeet-dokumentin

luvussa 2.5: Author.
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Merkinnan  Merkinnan tekijan tunnus.
tekijan

tunnus

Merkinnén Merkinnan tekijan nimi.

tekijan nimi

Merkinndn  Merkinnan tekijan palveluyksikko.
tekijan

palvelu-

yksikkd
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* EP (joidenkin keskeisten
terveystietojen kohdalla
sallitaan tAmén tiedon
puuttuminen, jos merkinnan
tekijan roolina on OHJ
(maarittelyversiosta riippuvat
poikkeukset kuvattu ko.
terveystietojen
rakennemaarittelyssa). Myos
palvelutapahtumalle tunnus
ei ole pakollinen mikali
merkinnan tekija ei ole
henkild).

* EP (joidenkin keskeisten
terveystietojen kohdalla
sallitaan tAman tiedon
puuttuminen, jos merkinnan
tekijan roolina on OHJ
(maarittelyversiosta riippuvat
poikkeukset kuvattu ko.
terveystietojen
rakennemaarittelyssa). Myos
palvelutapahtumalle nimi ei
ole pakollinen mikali
merkinnan tekija ei ole
henkild).

EP (kun merkinnén tekijan
rooli on KAN,
palveluyksikkotietoja ei tule

antaa kuvailutiedoissa).

106 (108)



Kq n [O Potilastiedon arkiston
toiminnalliset vaatimukset

Versio 2.0

sosiaali- ja
terveydenhuollon
tietojarjestelmille v 1.4

Paivitetty: 5.2020

Paivittajat: Kela ja THL

Merkinnan

tekijan rooli

[Tarkenne]

1.11.2021
Sallittuja arvoja ovat MER tai OHJ. Roolitieto EP (ajanvarausasiakirjassa
iimoitetaan koodistopalvelimen luokituksella sallitaan merkinnan tekijan
eArkisto - tekninen CDA R2 henkilétarkennin rooliksi KAN, mikali
(1.2.246.537.5.40006.2003) potilas/kansalainen on

viimeinen asiakirjaan tietoa

tuottanut henkild).

Muut merkinnén kasittelyyn osallistuneet

Muun
merkinnan
kasittelyyn
osallistu-
neen tapah-

tuman aika

Muun
merkinnan
kasittelyyn
osallistu-
neen

tunniste

Muun
merkinnan
kasittelyyn
osallistu-

neen nimi

Ajankohta, jolloin merkinnan kirjaus tai P
hyvaksyntéa on tehty, merkinnan korjaus on tehty
tai sanelu on purettu Potilastietojarjestelma antaa

ajan sekunnin tarkkuudella.

Kenen kayttajatunnuksen nimissa kirjaus on P
tehty. Potilastietojarjestelma lisdd automaattisesti

kayttajan tunnisteen kirjautumistiedoista.

Kayttgjatunnusta vastaavan henkilén nimi. P
Potilastietojarjestelma lisda automaattisesti

kirjautumistiedoista.
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Paivitetty: 5.2020
Paivittajat: Kela ja THL
Muun Merkinnan kasittelyyn osallistuneen rooli (ei MER, P

merkinnan  KAN ja OHJ). Rooleja ovat esim. merkinnan

kasittelyyn  Kirjaaja (tekstin syottaja), merkinnan korjaaja,

osallistu- aanimuodossa olevan merkinnan sanelija,

neen rooli sanelun purkanut kirjaaja, merkinnan hyvaksynyt
henkild. Roolitieto ilmoitetaan koodistopalvelimen
luokituksella eArkisto - tekninen CDA R2
henkildtarkennin (1.2.246.537.5.40006.2003).

Merkinnan
tunnus
Tapahtuma
Merkinnan -aika
tekija
(MER, OHJ, KAN) Merkinnan
tekijan
Muut merkinnan tunnus
kasittelyyn
osallistuneet e
Merkinnan
Paandkyma tekijan o
o Kertomuskirjauksen
Esim. KIRURGIA aiiand Nt
ndyttdmuoto
Lisanakymat P";‘("{EL‘{‘
) . yksikko :
Esim. SISATAUDIT Otsikko Rakenteinen tieto
it (+ rakenteisen tiedon id)
erkinnan |
Potilaan tekijan Esim. Nykytila
tiedot ool
Merkinnan -
telifan Kertomuskirjauksen
o nayttdmuoto
pa.lvelqu5|kon Hoitoprosessin
ja _potlllaan vaihe
etojen Otsikko ) )
ndyttédmuoto . . Rakenteinen tieto
Esim. Hoidon toteutus (+ rakenteisen tiedon id)
Esim. Diagnoosi
Merkinnan 8
sisaltd

Kuva 1: Potilaskertomusmerkinnan rakenne



