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Potilastiedon arkisto

Potilastiedon arkisto -palvelu (jaliempana Arkisto) on Kansanelakelaitoksen (jaliempana
Kela) Kanta-palvelujen yllapitama ja Kanta-palveluihin kuuluva palvelu, joka kasittaa
sahkoisten potilasasiakirjojen arkistoinnin, haun ja potilastietojen luovutuslokirekisterin
yllapidon, lomakkeiden valityksen seka Arkistonhoitajan kayttoliittyman. Potilastiedot ja
luovutuslokitiedot sailytetdan laissa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
(703/2023, jaliempana asiakastietolaki) sdadetyn ajan. Potilastiedon arkiston yhteydessa

toimivat tiedonhallintapalvelu ja potilastietojen osalta tahdonilmaisupalvelu.

Kanta-palvelujen yleisissa toimitusehdoissa sanotun lisdksi noudatetaan Potilastiedon

arkisto -palvelun yllapidossa ja kaytdssa tata palvelukuvausta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja (jaljiempana asiakas) on toiminnassaan
syntyneiden asiakas- ja potilastietojen rekisterinpitaja. Tiedonhallintapalvelu,
tahdonilmaisupalvelu seka luovutuslokirekisterit ovat Kelan ja asiakkaan
yhteisrekisterinpidossa (asiakastietolaki 70 §-72 §). Yhteisrekisterinpitajyyteen liittyvaa

vastuunjakoa on kuvattu asiaa koskevassa Kanta-sitoumuksen liitteessa.

Arkiston toiminnallisuutta ja arkistoitavaa tietosisaltdéa laajennetaan vaiheittain. Tietosisallon
tallentamista ohjaa lainsdadantd, sosiaali- ja terveysministerid seka Terveyden- ja

hyvinvoinnin laitos.

Potilastiedon arkiston toiminnallisuus

Kanta-palvelujen yleisissa toimitusehdoissa maaritelty asiakas kayttaa Arkistoa

paasaantoisesti potilastietojarjestelmansa kautta.
Potilastiedon arkisto tarjoaa seuraavat toiminnallisuudet:

e asiakirjojen arkistointi

e asiakirjojen haku

e asiakirjojen korvaaminen (korjaus ja mitatdinti)
e asiakirjojen kuvailutietojen haku

e luovutuslokin hallinnointi

e ostopalvelun valtuutusten hallinnointi

o todistusten ja lausuntojen valitys

e  Arkistonhoitajan kayttoliittyma.
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Tahdonilmaisupalveluun voidaan tallentaa seuraavia luovutustenhallintaa ohjaavia ja hoitoon

liittyvid tahdonilmaisuja:

¢ Kanta-informointi

e luovutuslupa

e potilastietojen yhteenvedon suostumus
» luovutuskiellot

e elinluovutustahto

e hoitotahto

o tutkimusaineistoldyddsta koskeva yhteydenottokielto.

Tiedonhallintapalvelu koostaa potilasasiakirjoista terveydenhuollon toteuttamisen kannalta
keskeiset potilastiedot ja tuottaa niista yhteenvetoja palvelunantajille potilaan hoidon

toteuttamista varten. Palvelussa yllapidetddn myds terveys- ja hoitosuunnitelma-asiakirjoja.

Arkistonhoitajan kayttoliittyma

Kela yllapitda Potilastiedon arkiston yhteydessa arkistonhoitajan kayttéliittymaa, jonka avulla
asiakkaan nimeama henkild (Kanta-arkistonhoitaja) voi tarkastella Potilastiedon arkistoon

arkistoituja tietoja. Kanta-arkistonhoitajan tietoja kysytdan palvelun kayttéonoton yhteydessa.

Kayttdoikeus kayttoliittymaan kytketdan Kelassa Digi- ja vaestdtietoviraston (DVV)
mydntadman varmennekortin numerolla. Asiakkaalla voi olla nimettyna yksi tai useampi
Kanta-arkistonhoitaja. Henkil® voi toimia yhden tai useamman Potilastiedon arkistoa
kayttavan asiakkaan Kanta-arkistonhoitajana. Kanta-arkistonhoitajalla on kayttéoikeus siihen

aineistoon, joka on tuotettu asiakkaan omassa toiminnassa Arkistoon.

Arkistonhoitajan kayttoliittymaan paasy edellyttda tunnistautumista varmennekortilla.
Arkistonhoitajan kayttoliittyma rajaa kayttdoikeudet automaattisesti asiakkaan asiakirjoihin.
Arkistonhoitajan kayttoliittymalla voi hakea ja tarkastella arkistoituja asiakirjoja ja niiden

kuvailutietoja. Kayttoliittymalla voi mitatdida asiakirjoja.

Kayttoliittymassa tehdyista toimenpiteista tallennetaan tiedot Kelan yllapitamaan

lokipalveluun.
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Palvelun kayttoonotto ja kayton lopettaminen

Potilastiedon arkisto -palvelun kayttédnotto ja kdytdn lopettaminen tehdaan kanta.fi-sivuilla
tarkemmin kuvatun mukaisesti.

Kayton aloittamisen edellytyksia ovat:

o Asiakas on hyvaksynyt Kanta-palvelujen yleiset toimitusehdot ja sitoutunut
toimimaan ehtojen mukaisesti. Yleiset toimitusehdot ja toimintaohjeet niiden
hyvaksyntaan on kuvattu kanta.fi-sivuilla.

o Asiakkaan kaytdssa oleva, potilastietoja kasitteleva jarjestelma on lapaissyt
hyvaksytysti Kelan yhteistestauksen, ja se tayttda vaatimukset, joita sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmiltd edellytetaan.

e Asiakas on hyvaksynyt tdman palvelukuvauksen ja toimittanut palvelun
kayttdonotossa tarvittavat tiedot. Tieto Potilastiedon arkisto -palvelun kayttdonotosta
valitetdan THL:n Koodistopalveluun samaan aikaan, kun Kela ilmoittaa asiakkaalle
hyvaksymisesta palvelun kayttajaksi.

o Asiakas on tehnyt tarvittaessa edellytetyn kayttdonottokokeen onnistuneesti.

Palvelun voi ottaa kayttéon valittdémasti onnistuneen kayttdonottokokeen jalkeen.

Asiakas lopettaa palvelun kayttamisen jattamalla irtisanomisilmoituksen kirjallisesti Kelaan

yhta (1) kuukautta ennen kaytén lopettamista.

Asiakkaan vastuut ja velvollisuudet

Kanta-palvelujen yleisissa toimitusehdoissa sanotun lisaksi asiakas vastaa Kanta-palvelujen
kayttdonottoa ja kayttéa koskevien lakien, asetusten seka kansallisten maaraysten ja
toimintaohjeiden noudattamisesta.

Asiakkaalla on lisaksi seuraavat Potilastiedon arkisto -palveluun liittyvat vastuut ja
velvollisuudet:

e potilastietojen rekisterinpitajana jarjestelmaan tallennettujen potilastietojen ja niiden
kasittelyyn liittyvien lokitietojen sisallon ja virheettdmyyden varmistaminen seka
omalta osaltaan tietojen luovuttamisen ja muun kasittelyn lainmukaisuus. Asiakkaan
tietosuojavastaava voi tarvittaessa pyytaa luovutuslokitietoja Potilastiedon arkiston
kaytdstd oman organisaationsa osalta myds Kelalta
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e kansalaisen informoinnin, luovutuslupien, suostumusten ja kieltojen hallinnointi
lainsdadannon edellyttamalla tavalla

o tietojen tallentaminen erikseen saadettyjen maaraaikojen puitteissa

¢ hoitosuhteen olemassaolon tietotekninen varmistaminen

o kayttdoikeuksien hallinta tydtehtavaperusteisesti

o tietojen tallentaminen Kelan antamien teknisten ohjeiden ja
sanomaliikennemaarittelyiden mukaisesti

o Potilastiedon arkisto -palvelun ulkopuolella tapahtuvasta potilastietojen
luovuttamisesta tehtavien luovutusilmoitusten toimittaminen Potilastiedon arkisto -
palveluun (suora asiakirjojen luovutus rekisterinpitajalta toiselle)

e Uudenmaan maakunnan alueen valiaikaiseen tiedonsaantioikeuteen perustuvien

luovutusten tekeminen lainsdddanndn edellyttdmalla tavalla.

Tietosuojan toteuttaminen

Asiakas vastaa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja voimassaolevan kansallisen
tietosuojalainsdadannén mukaisesti potilaan oikeuksien toteuttamiseen liittyvista tehtavista

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisessa kasittelyssa.

Asiakastietolain 10 luvun mukaisesti asiakkaan on laadittava tietoturvaan ja tietosuojaan
seka tietojarjestelmien kayttoon liittyva THL:n maarayksen (Maarays 3/2024) mukainen
tietoturvasuunnitelma. Asiakkaan on huolehdittava, etta tietoturvasuunnitelma laaditaan ja
sitd noudatetaan. Lisdksi asiakkaan on annettava kirjalliset ohjeet asiakastietojen kasittelysta
ja noudatettavista menettelytavoista seka huolehdittava henkildkunnan riittavasta

asiantuntemuksesta ja osaamisesta asiakastietojen kasittelyssa.

Asiakkaan on omalta osaltaan seurattava ja valvottava, ettad sahkdisesti arkistoituja
potilastietoja voivat katsella ja kasitella vain lain mukaan siihen oikeutetut ja etta tietoja
katsellaan ja kasitellaan laissa saadetyilla perusteilla. Asiakkaan tulee oma-aloitteisesti
ryhtya tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku on lainvastaisesti kasitellyt Potilastiedon arkistossa

olevia tietoja.

Asiakkaan potilastietojarjestelmien tulee muodostaa lokitiedot potilastietojen kasittelysta.
Potilastiedon arkiston kautta tapahtuvista luovutuksista muodostuu automaattisesti
luovutuslokimerkinta. Jokaisesta Potilastiedon arkiston ulkopuolisesta luovutuksesta tulee

muodostaa luovutusilmoitus (LILM).
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Asiakas velvoitetaan varmistamaan tietojarjestelmansa ja teknisen ymparistonsa toiminta
Potilastiedon arkisto -palvelun kanssa versionvaihdoksessa, uutta toiminnallisuutta kaytt6on
otettaessa ja jarjestelman ongelmatilanteessa. Varmistuksen saa tehda ainoastaan Kelan

ohjeita noudattaen.

Asiakas vastaa tietojensa rekisterinpitdjana henkildtietojen tietoturvaloukkauksiin liittyvan

menettelyn toteuttamisesta 33 ja 34 artiklojen mukaisesti.

Kelan vastuut ja velvollisuudet

Kanta-palvelujen yleisissa toimitusehdoissa sanotun lisaksi, Kelalla on seuraavat

Potilastiedon arkisto -palveluun liittyvat vastuut ja velvollisuudet:

e potilasasiakirjojen kaytettavyydesta, eheydestd, muuttumattomuudesta,
suojaamisesta, sailyttamisesta ja havittamisesta seka Kanta-palvelujen kautta
tehtavien tietojen luovutusten lainmukaisuudesta huolehtiminen

e informoinnin, luovutuslupien, suostumusten, kieltojen ja muiden tahdonilmaisujen
hallinnointi lainsdadanndn edellyttdmalla tavalla

e luovutuslokirekisterien keraaminen ja sailyttaminen

o potilastietojen kasitteleminen vain yllapitoon kuuluvien tehtavien edellyttamalla
tavalla

o  kayttd- ja luovutuslokitietojen toimittaminen pyynnosta.

Kelalla on oikeus muuttaa tai antaa tdydentavia ohjeita palvelun kaytosta.

Yhteystiedot

Tuotannonaikainen tukipalvelu: tekninentuki@kanta.fi, p. 020 63 47787

Kanta-palvelujen asiakkuus, palvelujen kayttdonotto ja yleiset asiat: kanta@kanta.fi
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