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Lukijalle

Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja KanTa-suostumustenhallinnan toiminnallisuus: Poti-
laan informointi, suostumus ja kiellot —raporttia aloitettiin kuvaamaan osana THL:n yhteiseen potilastieto-
rekisteriin liittyvda madritysprojektia vuoden 2011 lopussa. Yhteinen potilastietorekisteri muodostuu suo-
raan terveydenhuoltolain nojalla, mutta se edellyttdd potilastietojirjestelmiin liittyvid muutoksia esimerkik-
si potilaan informoinnin ja kieltojen osalta. Yhteisen potilastietorekisterin toiminnallisuuteen liittyvid kay-
tdnt6jd ja KanTa-yhteensopivuuteen liittyviéd yksityiskohtia on tarkennettu téssd raportissa, jotta sairaanhoi-
topiireissé voitaisiin toteuttaa lain edellyttimid muutoksia potilastietojérjestelmissi seké toimintatavoissa.

Tama raportti on toteutettu THL:n Sosiaali- ja terveydenhuollon tietohallinnon operatiivinen ohjaus -
yksikon (OPER) ja Tietorakenteet ja luokitukset -yksikon (TILU) ja STM:n yhteistyona. Raportin kirjoit-
taminen aloitettiin loppuvuodesta 2011. Tyon edetessd raporttiin paitettiin pdivittdd aikaisempi THL:n
tuottama KanTa-suostumuksenhallinnan toiminnallisuuden kuvaus osaksi nyt kisilld olevaa rapottia.

Rakenteinen potilaskertomus 2010 —hankkeen puitteissa suostumuksenhallinnan kuvausta ovat kom-
mentoineet Jorma Komulainen, Matti Mékeld, Outi Merildinen ja Viveca Bergman. OPER:n puolelta tyota
kommentoivat Erja Ailio, Heli Haarala, Vesa Jormanainen, Maritta Korhonen, Jari Porrasmaa, Jari Suho-
nen ja Heikki Virkkunen. Laintulkinnan tarkastuksiin on kéytetty apuna STM:n Pekka Jarvisen linjauksia.
KELAnN osalta suostumuksenhallinnan kommentoimiseen ovat osallistuneet Eeva Huotarinen, Marko Jalo-
nen, Antti Lehtinen, Merja Miettinen, Tiina Penttinen ja Pekka Rinne. Liséksi Sanna Kéven on kommen-
toinut erityisesti omien tietojen katselun osuutta. Kuntaliiton KunTo-toimiston puolesta tyotd ovat kom-
mentoineet Tuula Ristiméki ja Pirkko Kortekangas (VSSHP).

Mybs yhteisrekisteriprojektiin osallistuvilla sairaanhoitopiirien edustajilla, jérjestelmétoimittajilla ja
muilla asiantuntijoilla on ollut mahdollisuus kommentoida raportin sisdltdd ennen sen julkaisemista. Rapor-
tin kirjoittajat haluavat kiittad kaikkia sen sisdllon kehittdmiseen osallistuneita tahoja.

Raportti julkaistaan séhkdisessd muodossa, jotta sitd voidaan tarvittaessa paivittaa.

Helsingissd syyskuussa2012

Jari Porrasmaa, STM
Jari Suhonen, THL
Riikka Vuokko, THL
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Tiivistelma

Riikka Vuokko, Jari Suhonen ja Jari Porrasmaa. Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja KanTa-
suostumustenhallinnan toiminnallisuus: Potilaan informointi, suostumus ja kiellot. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos (THL). Raportti 63/2012. 51 sivua. Helsinki 2012.

ISBN (verkko) 978-952-245-748-6, ISSN (verkko) 1798-0089.

Yhteinen potilastietorekisteri on sairaanhoitopiirin alueen kunnallisen terveydenhuollon rekisterinpitdjien
yhteinen potilastietorekisterien kokonaisuus, joka on muodostunut suoraan 1.5.2011 voimaan tulleen ter-
veydenhuoltolain (1326/2010) 9 §:n nojalla. Sairaanhoitopiirin ja sen alueen terveyskeskusten ei ndin ollen
tarvitse tehda erillistd pdétdstd yhteisen potilastietorekisterin perustamisesta tai siihen liittymisesti. Yhtei-
nen potilastietorekisteri késittdd sekd ennen lain voimaantuloa laaditut potilasasiakirjat ettd sen jilkeen
laadittavat potilasasiakirjat. Yhteinen potilastietorekisteri kattaa kaikki potilasasiakirjat niiden tallennus-
muodosta riippumatta eli paperille laaditut, sihkoiset ja/tai muussa muodossa tallennetut potilasasiakirjat
kuuluvat yhteiseen potilastietorekisteriin.

Sairaanhoitopiirien valmiudet yhteisen potilasrekisterin toteuttamiseksi vaihtelevat muun muassa sen
mukaan onko sairaanhoitopiirin alueella kaytossd alueellinen potilastietojarjestelmd. Osalla alueista on
kaytossd alueellinen potilastietojarjestelma tai viitetietojarjestelmi, kun taas osalta puuttuu alueellinen
tietojarjestelmé kokonaan. Tamin lisdksi alueilla on eroja yhteisen potilastietorekisterin edellyttdmien in-
formoinnin ja kieltojen hallinnan vélilla. Nykyisessé tilanteessa yhteisen potilastietorekisterin toteuttamiss-
kenaariot pohjautuvat alueelliseen jirjestelmiintegraatioon ja/tai kansallisiin tietojédrjestelmépalveluihin.

Yhteisessd potilastietorekisterissd olevien tietojen kaytto edellyttdd potilaan informointia rekisterin toi-
mintaperiaatteista ja potilaan oikeudesta kieltdd halutessaan potilastiedon kéytto. Yhteisen potilasrekisterin
potilastietoja voidaan siten kayttda hoitosuhteessa eri rekisterinpitéjien tai toimintayksikdiden vililld ilman
potilaan erillistd suostumusta. STM:n laintulkinnan mukaisesti asiakastietolaissa médritelty kansallisen
terveysarkiston (KanTa) informointi-, suostumus- ja kieltomalli ja terveydenhuoltolain mukainen yhteisen
potilastietorekisterin informointi- ja kieltomalli on tdssd médritelty yhdenmukaiseksi. Jotta ndiden mallien
mukaisia kdytintoja saataisiin yhdenmukaisemmiksi, kiellon tekeminen ei edellytd voimassa olevaa suos-
tumusta.

KanTa-liittymisen mydté potilaan informoinnin ja kieltojen hallinta yhdenmukaistuu, kun tietoja yllépi-
detddn KanTassa. Potilas voi kohdistaa kiellon palvelujen antajaan, palvelutapahtumaan tai potilasrekiste-
riin. Kieltojen rajaaman potilastiedon luovutuskielto ei koske rekisterinpitdjdn omassa toiminnassa synty-
neen potilastiedon kdyttdd hoitotilanteessa. KanTa-arkiston toiminnan kannalta asiakastietolain mukainen
potilastietojen luovutus edellyttdd jatkossakin voimassa olevaa suostumusta.

KanTa-liittyminen voidaan toteuttaa ensi vaiheessa rajoitetusti, jolloin siihen liittyvd terveydenhuollon
organisaatio voi itse paittdd, mitd asiakirjoja KanTaan viedddn ennen vuotta 2013. T&lloin esimerkiksi
luovutustenhallinta voidaan toteuttaa kansallisten tietojirjestelmipalveluiden kautta viemalld informointi-
ja kieltoasiakirjat KanTaan. KanTa-liittyminen etenee vaiheittain, ja vuoden 2016 loppuun mennessé kaikki
potilaan hoidossa syntyneet tiedot tallennetaan KanTaan. Tavoitetilassa potilastiedon luovutuksenhallinta
tapahtuu kokonaisuudessaan KanTan kautta, mutta koska alueellisia luovutuksenhallintapalveluita on jo
rakenteilla osana aluetietojdrjestelmid, luovutuksenhallinta voidaan toteuttaa myds KanTan ulkopuolisena.

KanTa-arkisto toimii potilastiedon pitkdaikaissdilytyksen keskitettyné tietovarantona. Paikalliset ja alu-
eelliset potilastietojédrjestelmét toimivat jatkossakin terveydenhuollon toiminnan padjarjestelmina ja tietova-
rastoina. KanTa tdydentdd potilastietojdrjestelmien toiminnallisuuksia esimerkiksi tarjoamalla niille palve-
lurajapintoja viestinvilitykseen jéarjestelmien vililld. Raportissa on esitetty muutospolku siitd, miten alueel-
listen jérjestelmien toteuttamat informaatiot ja kiellot voidaan konvertoida KanTaan.

Yhteisen potilastietorekisterin informoinnin ja kieltojen hallinta ja potilastietojen luovutus edellyttda
KanTa-liittymisen jélkeen, ettd THL:n koodistopalvelussa on saatavissa tiedot rekisterinpitéjistd ja alueiden
organisaatioista. Organisaatiotietojen kayttdd ohjaa kolme THL:n koodistopalvelimella julkaisemaa luoki-
tusta, jotka ovat SOTE-organisaatiorekisteri, rekisterinpitijarekisteri ja sairaanhoitopiirirekisteri. SOTE-
organisaatiorekisteri kattaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikot ja niiden organisaatioiden sisdiset
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yksikot. Rekisterinpitdjarekisteri, joka ohjaa yhteisen potilastietorekisterin asiakirjojen arkistointia, hyo-
dyntdd SOTE-organisaatiorekisterissa ylldpidettyd tietoa ja sairaanhoitopiirirekisterissd olevaa alueellista
tietoa.

Avainsanat: Maééritys, yhdenmukaistaminen, rakenteinen potilaskertomus, kansallinen terveyssarkisto,
yhteinen potilastietorekisteri, potilastietojarjestelmé, suostumuksenhallinta, organisaatiotiedot, prosessimal-
li, kdsitemalli.
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Sammandrag

Riikka Vuokko, Jari Suhonen och Jari Porrasmaa. Sjukvérdsdistriktets gemensamma register Over
patientuppgifter och samtyckeshanteringen i KanTa: Information till patienten och patientens samtycken
och forbud. Institutet for hélsa och vilfard (THL). Rapport 63/2012. 51 sidor. Helsingfors 2012.

ISBN (pdf) 978-952-245-748-6, ISSN (63) 1798-0089.

Det gemensamma registret Over patientuppgifter bygger pad registren hos de registeransvariga inom
sjukvardsdistriktets kommunala hilso- och sjukvard och bildas direkt med stdod av hilso- och
sjukvardslagen (1326/2010) som triddde i kraft den 1 maj 2011. Sjukvardsdistriktet och omréadets
hilsovéardscentraler behdver saledes inte fatta ett sirskilt beslut om registret eller om att ansluta sig till det.
Det gemensamma registret over patientuppgifter innefattar bade de journalhandlingar som gjorts upp innan
lagen trddde i kraft och de journalhandlingar som gors upp efter lagens ikrafttridande. Det dr ingen skillnad
i vilken form dokumentet har sparats, dvs. journalhandlingar i pappersform, elektronisk form och/eller
annan form ingér i det gemensamma registret dver patientuppgifter.

Sjukvardsdistriktens forutsittningar for att skapa ett gemensamt register varierar bland annat beroende
pa om sjukvardsdistriktet anviander ett regionalt patientdatasystem eller inte. En del omraden anvéander ett
regionalt patientdatasystem eller ett referensdatasystem, medan en del helt saknar regionala datasystem.
Dessutom forekommer det skillnader mellan olika omraden i hanteringen av den information och de férbud
som ett gemensamt register Over patientuppgifter forutsitter. I nuldget baserar sig scenarierna for ett
gemensamt register pa regional systemintegration och/eller nationella informationssystemtjanster.

For att kunna anvédnda uppgifterna i ett gemensamt register krdvs det att patienten informeras om
registrets verksamhetsprinciper och om patientens ritt att forbjuda anvindningen av patientuppgifterna.
Patientuppgifterna i det gemensamma registret kan dérfor anviandas mellan olika registeransvariga eller
verksamhetsenheter i vardrelationen utan ett separat samtycke av patienten. Det nationella patientarkivets
(KanTa) modell for information, samtycke och forbud i klientuppgiftslagen och modellen for information
och forbud i det gemensamma registret over patientuppgifter enligt hilso- och sjukvardslagen har utgédende
frén social- och hélsovardsministeriets lagtolkning i detta sammanhang definierats pé ett enhetligt sitt. For
att harmonisera praxis enligt dessa modeller krdvs det inget gidllande samtycke for att anmaéla forbud.

I och med anslutningen till KanTa blir hanteringen av information och forbud enhetligare, da
uppgifterna administreras i KanTa. Patienten kan rikta ett forbud till en serviceproducent, en
servicehidndelse eller ett patientregister. Forbudet att l&mna ut patientuppgifter hindrar inte att sddana
patientuppgifter som uppkommit i den registeransvariges egen verksamhet anvénds i vardsituationen. Med
tanke pa KanTa-arkivets verksamhet forutsitter utlimnande av patientuppgifter enligt klientuppgiftslagen
ocksé i fortsattningen ett géllande samtycke.

Anslutningen till KanTa kan inledas i begrinsad utstrickning, vilket innebédr att den hilso- och
sjukvardsorganisation som ansluter sig sjdlv kan besluta vilka handlingar som fors in i KanTa fore ar 2013.
Daé kan till exempel utlaimnandet av uppgifter hanteras via de nationella tjdnsterna genom att dokument som
géller information och forbud registreras i KanTa. Anslutningen till KanTa framskrider stegvis, och fore
utgidngen av ar 2016 fors alla de uppgifter som uppkommit i patientens vard in i KanTa. Idealsituationen
vore att utlimnandet av patientuppgifter helt och hallet skulle hanteras via KanTa, men eftersom regionala
tjénster for denna hantering redan haller pa att byggas upp som en del av det regionala datasystemet, kan
hanteringen ocksé genomforas utanfor KanTa.

KanTa-arkivet &r ett centraliserat datalager for ldngvarig lagring av patientuppgifter. De lokala och
regionala patientdatasystemen kommer ocksa i fortsdttningen att vara huvudsystem och datalager for hilso-
och sjukvardens verksamhet. KanTa kompletterar patientdatasystemens funktioner till exempel genom att
erbjuda servicegrianssnitt for informationsformedling mellan olika system. Rapporten innehaller en
migrationsvag for hur den information och de forbud som finns i de regionala systemen kan konverteras till
KanTa.

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

Nyckelord: Definition, harmonisering, strukturerad journalhandling, nationellt patientdataarkiv, gemensamt
register Over patientuppgifter, patientdatasystem, samtyckeshantering, organisationsuppgifter,
processmodell, begreppsmodell.
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Abstract

Riikka Vuokko, Jari Suhonen and Jari Porrasmaa. Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja Kan-
Ta-suostumustenhallinnan toiminnallisuus: Potilaan informointi, suostumus ja kiellot. [Functional descrip-
tion of patient information release from a hospital district patient register and from the KanTa national
health care archive: Informing a patient, patient’s release consent and release refusal]. National Institute for
Health and Welfare (THL). Report 63/2012. 51 pages. Helsinki, Finland 2012.

ISBN (pdf) 978-952-245-748-6, ISSN (63) 1798-0089.

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

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

Accessing patient information in the district register requires that the patient in question has been
informed about operational principles of the register and about her or his right to refuse information release.
The patient information from the district register can be released and used in various health care units when
the patient hasn’t refused the release and when there is an active health care relationship between the
various participants. This means that no active release consent is required from the patient. Ministry of
social affairs and health (STM) has harmonized the information release principles, first, according to the
Health Care Act regulating the information release from the district register and, second, according to the
act on electronic patient information processing in social and health care that regulates the information
release from the national patient information archive KanTa. To harmonize the information release
processes further, neither requires active information release consent from a patient before signing a release
refusal form.

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

At first, the KanTa-implementation can be introduced with a limited set of patient information. The
health care organization can decide which patient information forms are to be recorded in the KanTa at the
first phase of the implementation before the year 2013. For example, information release handling can be
implemented with the national information services by filing the information release consent forms and the
information release refusal forms into the KanTa-archive. KanTa-implementation proceeds phase by phase
so that by the end of the year 2016 all patient information will be filed into the KanTa-archive. One KanTa-
implementation objective is that in the future, all patient information release will be handled with the
KanTa information services. As in several hospital districts there are local or area patient information
systems with information release procedures already in use, the information release can be implemented
initially also without the KanTa-services.

KanTa-archive will act as a centralized long term register for all patient information. Local and area
patient information systems will act as the main information systems for processing patient care
information. KanTa will improve the functions of the local patient information systems with, for example,
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interface services. In this report, also a migration path for KanTa-implementation is described from the
viewpoint of the information release handling and, for example, how local release refusals can be converted
to fit into the KanTa.

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

Keywords: Specification, uniformity, structured patient records, national health care archive, common
district register, patient information release consent, patient information release refusal, organization
identification information, process model, concept model.
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Versiointihistoria

Versio Pvm Kirjaaja | Sisallon kehitys

0.1 14.6.2011 RV Suostumuksenhallintadokumentin luonnos: lain tulkinta, toiminnallinen kuvaus

0.2 17.6.2011 RV Lisatdan prosessimalleja Kela/eArkiston ja OPERiIn kommenttien jalkeen

0.3. 25.7.2011 RV Jatkotydstoda RPK10:n ja OPERiIn kommenttien jalkeen; lapikaynti PK:n kanssa, lisataan
kasitemalli, periaatteita ja rajauksia.

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

0.5. 16.8.2011 RV Kommentteja Kela/eArkisto, KunTo, HV, MK; terveydenhoitolain tuomat lisdykset

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

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

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

0.02 24.1.2012 RV Kommentointikierros yhteisrekisteriprojektin osallistujille, sisallén tarkentamista

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

1.02 10.4.2012 RV Kela/eArkiston kommentointikierros.

1.03 18.6.2012 RV Tieto-osaston julkaisutoimikunta —kasittely

1.04 10.8.2012 JS, RV Sisallén tarkennuksia ja kommenttien kasittelyd (OPER/HH, Kela/eArkisto, Kimmo
Rissanen/ Mediconsult)

1.05 28.8.2012 JS, RV Kommenttien kasittely ja dokumentin viimeistely

1.06 31.10.2012 | JS, RV Organisaatiotiedon tarkentaminen, uusien tietokenttien paivittdminen
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Yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvia
kasitteita ja ilmauksia

Hoitosuhde on tiettyyn hoitovastuuseen liittyvé asiakkaan ja hoitoa antavan terveydenhuollon ammatti-
henkilon vilinen vuorovaikutussuhde, jolla on alku- ja loppuaika.

Kansallinen terveysarkisto (KanTa) on yhteinen nimitys terveydenhuollon valtakunnallisille tietojarjes-
telmépalveluille, joita ovat sdhkodinen lddkemadrdys, kansallinen lddketietokanta, sdhkodinen potilastiedon
arkisto (kansallinen potilasarkisto, eArkisto), kansalaisille tarkoitettu sihkdinen palvelu eli omien tietojen
katselu ja ammattilaisille tarkoitettu sihkdinen palvelu eli potilaan tiedonhallintapalvelu.

Kielto koskee tilannetta, jossa potilas kieltid potilastietojensa luovuttamisen muilta kuin potilastiedot tuot-
taneelta rekisterinpitdjalta.

Looginen (henkild)rekisteri tarkoittaa, etti samaan (henkild)rekisteriin luetaan kuuluvaksi kaikki ne sa-
man rekisterinpitdjan tiedot, joita kdytetddn samaan kayttdtarkoitukseen riippumatta siitd, miten ja mihin
tiedot on talletettu.

Omien tietojen katselu on valtakunnallinen tietojirjestelmépalvelu, jonka avulla kansalainen voi tarkastel-
la antamiaan tahdonilmaisuja, suostumuksia ja kieltoja seka tarvittaessa hallinnoida niitd sekd ndahda poti-
lastietojaan koskevan luovutustiedon. Kansalainen pystyy tarkastelemaan myos tiettyjd terveydenhoidossa
syntyneitd tietojaan tai terveydenhuoltoon liittyvid tahdonilmaisujaan katseluyhteydessé.

Palvelutapahtuma on terveydenhuollon palvelujen antajan ja potilaan vélinen yksittdisen palvelun jirjes-
tdminen tai toteuttaminen seké siihen ajallisesti ja asiallisesti liittyvét tutkimukset, toimenpiteet, konsultaa-
tiot ja yhteydenotot.

Potilaan tiedonhallintapalvelu on valtakunnallinen palvelu, joka siséltda seuraavat palvelut ja toiminnot:
1) tieto potilaalle valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista annetusta informaatiosta, 2) potilaan antamat
suostumukset, 3) potilaan tekemét kiellot, 4) potilaan tekemé elinluovutuskielto ja muut elinluovutuksia
koskevat tahdonilmaisut, 5) potilaan hoitotahto, 6) muut potilaan terveyden- ja sairaanhoitoa koskevat tah-
donilmaisut, sekéd 7) potilaan terveyden- ja sairaanhoidon kannalta keskeiset tiedot, kuten esimerkiksi tieto-
ja toimenpiteistd, rokotuksista, laboratoriotuloksista, fysiologista mittauksista, 1ddkityksestd, diagnooseista,
riskitiedoista sek hoito- ja terveyssuunnitelma.

Potilas on terveyden- ja sairaanhoitopalveluita kédyttava tai muuten niiden kohteena oleva henkilo.

Potilasasiakirja on potilaan hoidon jirjestimisessd ja toteuttamisessa kaytettdva, laadittu tai saapunut
asiakirja tai tekninen tallenne, joka sisédltdd hinen terveydentilaansa koskevia tai muita henkildkohtaisia
tietoja.

Potilaskertomus on potilasasiakirjojen keskeisin asiakirja, joka kattaa terveys- ja sairaskertomukset. Jokai-
sesta potilaasta tulee laatia jatkuva, aikajérjestyksessé eteneva potilaskertomus. Se voi koostua myds erilai-
sille lomakkeille tai tiedostoihin tehdyistd, eri ammattiryhmien tekemistd merkinndisti. Potilaskertomuk-
seen kuuluvat myds muut hoidon jérjestedmisessd ja toteuttamisessa syntyneet sdhkdiset ja paperiset asia-
kirjat, kuten léhetteet, laboratorio- ja rontgenlausunnot jne.

Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja
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Yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvia kasitteita ja ilmauksia

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

Potilastiedon luovutus on potilastiedon toimittamista kansallisten tietojarjestelmépalvelujen avulla tai
muulla tavoin toiselle terveydenhuollon palvelujen antajalle. Luovutuksen tulee perustua potilaan suostu-
mukseen tai luovutuksen oikeuttavan lain sdinndkseen.

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

Suostumus on vapaaehtoinen, yksiloity ja tietoinen tahdon ilmaisu, jolla henkild, jota henkilotieto koskee,
hyviksyy henkildtietojensa késittelyn. Suostumuksen antajan tulee tietdd, missi asioissa hidnen suostumus-
taan tarvitaan ja mihin hin suostuu.

Terveyden- ja sairaanhoito on potilaan terveydentilan médrittdmiseksi taikka hidnen terveytensd palautta-
miseksi tai ylldpitimiseksi tehtdvid toimenpiteitd, joita suorittavat terveydenhuollon ammattihenkilot tai
joita suoritetaan terveydenhuollon toimintayksikossa.

Terveydenhuollon ammattihenkilé on terveydenhuollon ammattihenkilostd annetun lain (559/1994) 2
§:ssd tarkoitettu henkild. Terveydenhuollon ammattihenkil6itd ovat laillistetut, luvan saaneet ja nimi-
kesuojatut ammattihenkilot.

Yhteinen potilastietorekisteri on sairaanhoitopiirin alueen kunnallisen terveydenhuollon rekisterinpitdjien
yhteinen potilastietorekisterien kokonaisuus, joka muodostuu suoraan terveydenhuoltolain nojalla.

Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja
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Sairaanhoitopiirien alueiden
potilasrekisterien nykytila ja
terveydenhuoltolain vaatimukset

Suomeen on rakenteilla Kansallinen Terveysarkisto (KanTa) ja siithen liittyvit palvelut. Kansallisia tietojar-
jestelmipalveluita ovat sihkoinen lddkemairdys ja tdhdn liittyva lddketietokanta, sihkoinen potilastietoar-
kisto sekd kansalaisen omien tietojen katselu ja ammattilaiselle tiedonhallintapalvelun kautta niytettava
potilasyhteenveto. Palveluita tdydentd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisestd kisittelys-
td annetun lain (jdljempénd asiakastietolaki) 14 §:n mukainen potilaan tiedonhallintapalvelu, jossa kansa-
lainen voi omien tietojen katselun kautta hallita suostumuksiaan sekd muita tahdonilmaisujaan ja johon
sisdltyy keskeisimmit potilastiedot myds terveydenhuollon ammattihenkilon katsottavaksi hoitosuhteessa.
Liséksi suostumuksia ja potilaan tahdonilmaisuja voidaan hallinnoida potilastietojirjestelmin kautta.

Kansallisten palveluiden avulla tuetaan hyvii terveydenhuoltoa seké tehostetaan hoidon jatkuvuutta ja
potilasturvallisuutta, kun potilastiedon kdytto mahdollistuu terveyden- ja sairaanhoidon kayttotarkoitukseen
kansallisen arkiston avulla. Néiden séhkdisten palveluiden tehokasta kdyttdod eri tietojarjestelmaympdiris-
toissd edistdd potilastietojen rakenteisuus ja terveydenhuollon tietorakenteiden yhtendistiminen kansallisel-
la tasolla.

Eriitd potilasasiakirjojen ja potilastietojen kisittelyd, kéyttod ja luovutusta koskevia sddnndksid on muu-
tettu vuonna 2011 voimaan tulleilla laieilla:

- Asiakastietolakia eli sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisestd kéasittelystd annet-
tua lakia (159/2007) on muutettu 1.1.2011 lukien voimaan tullella lailla (1227/2010). Lainmuu-
toksen mydté asiakastietolaissa kuvatut potilaan suostumusta koskevat sddnnokset ovat uudis-
tettu, ja lakiin on otettu uusi pykald, jossa sdddetddn potilaan tiedonhallintapalvelun toteutta-
mista osana KanTa-palveluita.

- Terveydenhuoltolaki (1326/2010) on tullut voimaan 1.5.2011. Sen 9 §:ssd sdddetdan sairaanhoi-
topiirin alueen kunnallisen terveydenhuollon toimintayksikéiden potilasasiakirjojen muodosta-
masta yhteisesti potilastietorekisteristd sekéd yhteisen potialastietorekisterin potilastietojen ka-
sittelysta.

Potilastietojen kisittelyn muutosten toteuttamiseksi annetuissa ohjeissa (STM 2012) on liséksi tarken-
nettu potilaan informointiin, suostumukseen ja kieltoihin liittyvid kdytidnt6jd. Viimeisimpand muutoksena
potilaan suostumusta koskevia kdytdnt6jd on uudistettu maaliskuussa 2012, ja ndmi muutokset on otettu
huomioon téssd dokumentissa.

Terveydenhuoltolain 9 §:n perusteella sairaanhoitopiirin alueen kunnallisen terveydenhuollon toimin-
tayksikdiden potilasasiakirjat muodostavat yhteisen potilastietorekisterin (jdljempand myo0s sairaanhoito-
piirin potilastietorekisteri, yhteisrekisteri). Yhteinen potilastietorekisteri on muodostunut suoraan lain nojal-
la, mutta sen kdytdnnon toteutus edellyttdd toimenpiteitd kunnissa ja kuntayhtymissd. Yhteiselld potilastie-
torekisterilld tavoitellaan tilannetta, jossa potilasta hoitavalla terveydenhuollon henkilokunnalla on hoi-
tosuhteen yhteydessé kéytettdvissd mahdollisimmat ajantasaiset ja kattavat tiedot potilaan terveydentilasta,
ja hinelle tehdyisté tutkimuksista ja suunnitelmista, miké tukee potilaan hyvén hoidon toteutumista.

Edelld mainittuja sairaanhoitopiirin alueen kunnallisia terveydenhuollon toimintayksikoitd ovat sairaan-
hoitopiirin kuntayhtyma seka sen alueella toimivat terveyskeskukset ja terveyskeskuskuntayhtymét. Ndiden
osapuolien ylldpitdmét potilasrekisterit muodostavat yhteisen potilastietorekisterin. Yhteiseen potilastieto-
rekisteriin siséltyy ndin ollen myds terveyskeskuksen jarjestdmisvastuulle kuuluvan tyoterveyshuollon
potilastietorekisteriin kuuluvat potilasasiakirjat. Yhteiseen potilastietorekisteriin eivdt sen sijaan sisélly
kunnallisen sosiaalihuollon toimintayksikoissé laaditut potilasasiakirjat. Timédn mukaan muun muassa van-
hustenhuollon tai kehitysvammahuollon laitoksissa laaditut potilasasiakirjat eivit sisélly yhteiseen potilas-
tietorekisteriin.

Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja
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Sairaanhoitopiirien alueiden potilasrekisterien nykytila ja terveydenhuoltolain vaatimukset

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

Yhteisessd potilastietorekisterissd olevien potilastietojen kaytto tai luovutus edellyttdd potilaan informoin-
tia. Informoinnin tulee sisdltdd myds tieto siitd, ettd potilaalla on oikeus kieltdd tietojensa luovutus yhteisen
potilastietorekisterin eri rekisterinpitdjien vélilla. Potilaan kielloilla rajaamia potilastietoja ei voida luovuttaa
sen paremmin KanTa-arkistosta, tiedonhallintapalvelusta kuin yhteisesti potilastietorekisteristakaan.

Koska yhteinen potilastietorekisteri muodostuu suoraan terveydenhuoltolain nojalla, sairaanhoitopiirin
ja sen alueen terveyskeskusten ei tarvitse tehda erillistd péaétostéd rekisteristd tai sithen liittymisestd. Yhtei-
nen potilastietorekisteri kisittdd myos kaikki ennen lain voimaantuloa laaditut potilasasiakirjat ja voimaan-
tulon jélkeen laadittavat potilasasiakirjat. Asiaan ei vaikuta asiakirjojen tallennusmuoto.

Terveydenhuollon toimintaymparistosta

Vuonna 2010 (TAPAS 2011) Suomessa oli 342 kuntaa. Kunta vastaa kansanterveysty0sta tai perustaa sitd
varten kuntayhtymin. Kunnalla on oma terveyskeskus kansanterveystyon hoitamiseen. Terveyskeskuksia
on 172, joista 106 on kuntien, 36 kuntayhtymien ja 30 isdntékuntien terveyskeskuksia. Erikoissairaanhoito
on jarjestetty 20 sairaanhoitopiiriin, minka lisdksi maa on jaettu viiteen erityisvastuualeeseen erityistason
sairaanhoidon jérjestimiseksi.

Terveydenhuollon toiminnassa tavallisesti kdytettivid tietojarjestelmid ovat esimerkiksi sdhkdinen poti-
lastietojérjestelma, laboratoriojédrjestelmé, ajanvarausjirjestelmi, erikoisalan jarjestelmi ja kuvantamisen
jarjestelma. Kaiken kaikkiaan erilaista, eri tallennusmuodoissa olevaa potilastietoa kisittelevid tietojirjes-
telmié on paljon, ja niisti voi olla kdytdssd eri versioita tai niissd voi olla paikallisia, yksildllisid konfigu-
raatioita. Téllaisessa toimintaympéristdssd jarjestelmissd kiytetddn erilaisia, ei-yhtendisid tietorakenteita.
Potilaan hoidossa tarvittavan tiedon vaihdossa on tunnistettu useita ongelmia erityisesti eri organisaatioiden
tai alueiden vélilla tapahtuvassa viestinvilityksessa.

Sairaanhoitopiireissad on kaytossd padasiassa seuraavat potilastietojarjestelmait: Effica, ESKO, Mediatri,
Pegasos ja Uranus. Kuntien ja kuntayhtymien terveyskeskuksissa on kdytossd péddasiassa Abilita, Effica,
Graafinen FinStar, Mediatri ja Pegasos.

Terveydenhuollon toimintaympéristd muuttuu KanTa-palveluiden kdyttoonoton myotd, kun potilastie-
don haku ja luovutus mahdollistuvat valtakunnallisesti keskitetyn palvelun kautta. Terveydenhuollon am-
mattihenkilot voivat hakea potilastietoja arkistosta palvelun antajan tietojérjestelmén kautta potilaan anta-
man suostumuksen tai sitd rajaavien kieltojen mukaisesti, kun hoitosuhde on varmistettu.

Potilastiedon luovutus koskee tdssd terveydenhuollon palvelujen antajien vililld tapahtuvaa tiedon luo-
vutusta valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalveluiden avulla terveyden- ja sairaanhoidon kéyttotarkoituk-
seen. KanTa-palveluihin liittyvédn suostumuksen edellytyksend on potilaan informointi kansallisista tietojar-
jestelmaipalveluista, ja halutessaan potilas voi rajata suostumusta erillisilld kielloilla kohdistaen kiellon
palvelun antajaan tai palvelutapahtumaan.

Liséksi terveydenhuoltolain mukaisessa yhteisessé potilastietorekisterissid voidaan kéyttad potilastietoja
hoitosuhteessa sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin eri rekisterinpitijien tai toimintayksikdiden
vililld ilman potilaan erillistd suostumusta, kun potilasta on informoitu tistd kdytdnndsta ja potilaan oikeu-
desta kieltaa potilastiedon luovutus niin halutessaan.

Sairaanhoitopiirien aluetietojarjestelmat

Alueellisen tiedonvaihdon nykytila vaihtelee sairaanhoitopiireittdin. Osalla alueista on kdytdssd alueellinen
potilastietojérjestelma tai viitetietojdrjestelmé, osalta alueellinen tietojdrjestelma puuttuu kokonaan. Alueel-
lisiin eroihin siséltyvit my0s erot yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvan informoinnin ja kieltojen hallin-
nan vélilla.

Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja
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Sairaanhoitopiirien alueiden potilasrekisterien nykytila ja terveydenhuoltolain vaatimukset

Terveydenhuollon informaatio- ja kommunigaatioteknologian kéiytt(')selvityksessé1 (Winblad et al,
2012) tunnistetiin erilaisia alueellisia tietojdrjestelmid seuraavasti (taulukko 1): Fiale/Navitas, Kunta-
ESKO, Alue-Effica-malli, Kainuun Effica-Pegasos, jokin muu jarjestimismalli tai ei aluetietojérjestelmaa.
Alue-Effica-malli oli kdytossd yhdeksdssd sairaanhoitopiirissd ja Kunta-ESKO kolmessa. Fiale/Navitas oli
kaytdssd kolmessa sairaanhoitopiirissd ja Alue-Mediatri sekd alueellinen Abilita yhdesséd. Pegasos oli mu-
kana Kainuun Effica-Pegasos —mallissa ja Keski-Suomessa rinnakkain Effican kanssa. Jokin muu jirjes-
telmé oli neljdssé sairaanhoitopiirissé ja neljd sairaanhoitopiirié esitti vastauksessaan kahta alueellista tieto-
jarjestelméd. Kahdella sairaanhoitopiirilld ei ilmoituksensa mukaan ollut tutkimushetkelld aluetietojérjes-
telméd. Perusterveydenhuollon osalta selvitys osoittaa, ettd aluetietojarjestelmien kaytto terveyskeskuksissa
ei ole vield vakiintunutta.

Taulukko 1. Aluetietojarjestelmat ja niisséd kdytossa olevat komponentit sairaanhoitopiireittdin vuonna
2011 (Winblad et al, 2012). Taulukkoon on lisatty informoinnin, suostumuksen ja/tai kieltojen
kayton tilanne yhteisrekisteriprojektin kokousten pohjalta (tilanne tammikuussa 2012).

Sairaanhoitopiiri

Aluetietojarjestelma

Kaytossa olevat komponentit

Informointi,
Kertomus Laboratorio Kuvantaminen UYENEGLS §uo§tumus
lausunnot jaltai
kiellot**
Vaasa Ei Ei Ei Ei Ei
o Alue-Effica, On On On on yhtenais-
Keski-Suomi tetédan
alue-Pegasos On On On On e i
kaytantsja
Pohjois-Karjala* Alue-Mediatri On On On On kaytossa
Ml Alue-Effica on on on Ei
Pohjanmaa
Pohjois- Kunta-ESKO on On Ei on
Pohjanmaa
aluekatselu erillisia
Etela-Pohjanmaa ) On On On On kielto-
[Alue-Effical .
lomakkeita
Varsinais-Suomi Fiale-Navitas On On On On kaytossa
Kanta-Hame Alue-Effica On On On On
lta-Savo* Alue-Effica On On On On
Kymenlaakso Alue-Effica On On On On
Kainuu Effica-Pegasos On On Ei Ei
Etela-Karjala Alue-Effica On On On On
Lansi-Pohja Kunta-ESKO On On On On
Pohjois-Savo [omat maaritelmat] - On On On
Etela-Savo Alue-Effica* On On On On
Lappi Kunta-ESKO On On Ei On
pelsinki Fiale-Navitas on on on Oon Kaytossa
usimaa
Ahvenanmaa Abilita On ei tietoa ei tietoa ei tietoa
Pirkanmaa Ei Ei Ei Ei Ei
Satakunta* Fiale-Navitas On On On On
Paijat-Hame* Alue-Effica On On On On

*Alueellisen tiedonhallinnon uudistamisty® meneillaan.

**Effican osalta suostumuksenhallinta tulossa testaukseen elokuussa 2012.

! Kyselyn vastaukset ovat saatu 31.1.2011 (eKartta 2012).
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Sairaanhoitopiirien alueiden potilasrekisterien nykytila ja terveydenhuoltolain vaatimukset

Aluetietojarjestelmin kayttd merkitsee, ettd alueella hallitaan potilastiedon luovuttamiseen liittyvaa in-
formointia ja mahdollisia kieltoja jo jollakin tavalla. KanTa-liittymisen myotd alueellisen informoinnin ja
kieltojen hallinnointi yhtendistyy, kun niiden hallinta tapahtuu KanTa-palveluiden kautta. Esimerkiksi lo-
kakuussa 2011 (Yhteisrekisterimuistio 2011) tilanne luovutustenhallinnan osalta oli seuraava: VSSHP:ssd
on kdytossd alueellinen luovutusten hallinta, KSSHP:ssi on tavoitteena ratkaista informointien ja kieltojen
hallinta yhdessd paikassa, kun télld hetkelld alueellisia kieltoja toteutetaan rekisterinpitdjakohtaisesti lo-
makkeilla ja ndkymien rajauksilla, PKSSK:ssa on toteutettu alueelliset informoinnit ja kiellot, EPSHP:ssd
kiellot kirjataan alueella kdytossd olevalle kieltolomakkeelle ja tarkistetaan tarvittaessa manuaalisesti ja
HUS:issa kieltoja ja informointeja hallitaan koko alueella yhteiselld tavalla. Muilla alueilla yhteinen infor-
mointien ja kieltojen hallinta on pédasiassa suunnitelmien asteella tai niihin liittyvien ratkaisujen osalta
seurataan KanTa-kehitysta.

Sairaanhoitopiiri on alueellaan koordinaatiovastuussa yhteisen potilastietorekisterin toteutukseen
liittyvissd asioissa. Koordinaatiovastuu edellyttdd kaytdnnossd esimerkiksi sdahkoisten potilastietojérjestel-
mien ja potilasrekisterien vilisen potilastietojen luovutuksen edellyttimien informointien ja mahdollisten
luovutuskieltojen jarjestelyt. Nykytilanteessa yhteisen potilastietorekisterin mahdollisia toteuttamisske-
naarioita ovat vaihtoehtoisesti:

1. Sairaanhoitopiirien alueet, joissa ei ole kiytossa aluetietojédrjestelméd, voivat toteuttaa yhteisen

potilastietorekisterin KanTa-palveluiden kautta ilman alueellista jarjestelméintegraatiota.

2. Sairaanhoitopiirien alueet, joissa on kdytdssd aluetietojarjestelma, voivat kéyttdd aluetietojar-
jestelmad yhteisen potilastietorekisterin pohjana ja toteuttaa varsinaisen yhteisen potilastietore-
kisterin KanTa-palveluiden kautta. Talldin informoinnit ja kiellot seké asiakastietolain mukai-
nen suostumusten hallinta toteutetaan KanTa-palveluiden avulla yhteisen liittymispisteen kaut-
ta.

3. Yhdistyvissd sairaanhoitopiireissd toimintamalli pohjauttuu yhdistyvien piirien alueellisiin tai
paikallisiin jérjestelmiin, ja niissd yhteinen potilastietorekisteri voidaan toteuttaa uuden piirin
alueella heti KanTan kautta.

Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja
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THL on kuvannut asiakastietolain mukaista potilaan informoinnin, suostumuksen ja kieltojen hallintaa
kansalliseen KanTa-palveluun liittyen (Vuokko et al, 2012). Asiakastietolain liséksi potilastietojen luovuk-
sia koskien erityisesti yhteistd potilastietorekisterid sdételee terveydenhuoltolaki. Sekd asiakastietolain etté
terveydenhuoltolain mukaisten potilaan informoinnin, suostumusten ja kieltojen hallinta tapahtuu keskite-
tyn hallintamallin kautta KanTa-liittymisen jdlkeen. Téll6in tieto KanTaan ja yhteiseen potilastietorekiste-
riin liittyvdstd potilaan informoinnista, suostumuksesta ja kielloista on tallennettu KanTa-palveluun, ja
potilastiedon luovutusta sédételeva tieto on nidin ollen kaikkien potilaan hoitoon osallistuvien osapuolten
saatavilla. Asiakastietolain mukainen informointi-, suostumus- ja kieltomalli ja terveydenhuoltolain mukai-
nen informointi- ja kieltomalli on méaritelty yhdenmukaisiksi (STM 2012) ja kuvattu perusperiaatteiltaan
taulukossa 2.

Terveydenhuoltolain mukaan sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin potilastietoja voidaan
kayttda hoitosuhteessa eri rekisterinpitdjien tai toimintayksikdiden vélilld ilman potilaan erillistd suostu-
musta. Tama edellyttda sitd, ettd potilasta on informoitu potilastiedon luovutuskédytdnnostd ja mahdollisuu-
desta kieltaa potilastiedon luovutus, mutta potilas ei ole kieltinyt luovutusta.

Asiakastietolain mukainen potilastietojen luovutus koskee terveydenhuollon palvelujen antajien valilld
tapahtuvaa potilastiedon luovutusta terveyden- ja sairaanhoidon kayttotarkoitukseen valtakunnallisen tieto-
jarjestelmépalvelun avulla, kun potilas on antanut suostumuksensa sithen. Suostumuksen edellytyksend on
potilaan informointi kansallisista tietojarjestelmipalveluista. Halutessaan potilas voi milloin tahansa rajata
suostumusta erillisilld kielloilla kohdistaen kiellon johonkin tiettyyn palvelun antajaan, palvelun antajan
rekisteriin tai yksittdiseen palvelutapahtumaan.

Jotta terveydenhuoltolain ja asiakastietolain mukaisia kdytintojd saataisiin yhdenmukaisemmiksi, kiel-
lon tekeminen ei edellyti voimassa olevaa suostumusta (STM 2012, s 15): ”Lain sdénndsté kirjaimellisesti
noudattaen potilaan pitdisi ensin antaa suostumus, tehdd sitten kielto ja lopuksi peruuttaa antamansa suos-
tumuksen. Kéytdnnossd voidaan kuitenkin toimia siten, ettd potilas tekee ainoastaan kiellon, johon ajatuk-
sellisesti sisdltyy annettu ja peruutettu suostumus.”

Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja
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Taulukko 2. Suostumuksen, kieltojen ja hakutilanteen vaikutus haun tuloksena palautettaviin tietoihin. Kaikissa vaihtoehdoissa on oletuksena, etta potilasta on
informoitu potilastietojen kdyttoon ja luovutukseen liittyvista kaytannoista.

YHTEINEN POTILASTIETOREKISTERI KANTA-ARKISTO
Oman Omien
Haun tyyppi organisaation Luovutushaku Luovutushaku Hatahaku organisaation
tietojen haku tietojen haku
S . . On peruttu tai ei (Suostumuksella ei ole
Suostumus [Suostumusta ei kaytetdssa lainkaan.] On annettu ja voimassa. L
ole annettu. merkitysta.)
On
On peruttu .
On L On peruttu tai On annettu . . peruttu
. ) tai ei ole ) ) (Kiellolla ei o On annettu
Kielto Vain annettu ja ei ole annettu ja o tai ei ole . . Vain
e . annettu Kosk ) merkitysta.) - ja voimassa.
rekisterin- voimassa. oskaan. voimassa. annettu isterinpitiis
e e rekisterinpitajan
pitdjan omat koskaan. omat tiedot,
tiedot, kielloilla Mitaan ei kielloilla ei ole
ei ole palauteta. vaikutusta (potilas
vaikutusta i voi kieltas
. e Haku- Haku- . ei voi kieltad
(potilas ei voi Suostumusta ei Haun rekisterinpitajaa
. L L tuloksena tuloksena Haun
Palautettavien tietojen joukko kieltaa ) Haku- Haku- ) ole; haku- tuloksena ne itsedan tietojen
o . . ne tiedot, ne tiedot, tuloksena . .
(koskee kuvailu-tietojen ja rekisterin- L tuloksena tuloksena L tuloksena . tiedot, joita kasittelylta).
. e joita kielto o . joita kielto . kaikki . .
asiakir-jojen hakua pitajaa itsedan o kaikki tiedot. kaikki tiedot. o voidaan . kielto ei
L ei rajaa ei rajaa tiedot. . .
tietojen : . palauttaa rajaa pois.
. . pois pois. . L
kasittelylta). informointimer-
kinnat ja tahdon
ilmaisut.
. ) Todetaan vain
Hatahakuoikeuden . o
. ) ) . ) ) paikallisesti, tietoa
Hoitosuhde* Hoitosuhde on voimassa. Hoitosuhde on voimassa todentava hoitosuhteen ) .
. . ei tarvitse tuottaa
varmistus on voimassa.
KanTaan.

*Hoitosuhteen varmistaminen koskee tdssd vain hoidollisia tilanteita, eika sitd edellytetd, kun potilaan tietoja haetaan suostumus- ja kieltoasiakirjojen péivittdmista varten.
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Lainsaadanto ja periaatteet

Terveydenhuoltolaki

Terveydenhuoltolain 9 §:n perusteella sairaanhoitopiirin alueen kunnallisen terveydenhuollon toimintayk-
sikdiden potilasasiakirjat muodostavat yhteisen potilastietorekisterin. Yhteisessd potilastietorekisterissi
olevien potilastietojen kdytto ja luovutus edellyttid potilaan informointia. Informoinnin tulee sisdltdd myos
tieto siitd, ettd potilaalla on oikeus kieltdd tietojensa luovutus yhteisen potilastietorekisterin eri rekisterinpi-
tdjien valilla. STM:n (2012) linjaukset tarkentavat potilaan informointia seuraavasti:

- Laki ei edellytd potilaan kirjallista informointia vaan asia voidaan selvittdd myos suullisesti.
Potilaan kirjallinen informointi on kuitenkin suositeltavaa. Kéytdnnossd suullinen informaatio
voidaan antaa esimerkiksi puhelimessa ajanvarauksen yhteydessi, jolloin potilasta hoitava ter-
veydenhuollon ammattihenkil6 voi perehtya potilaan asiakirjoihin ennen vastaanottokéyntia.

- Informaatio on potilaskohtainen ja yhteisrekisterikohtainen. Se on annettava ennen potilaan en-
simmadistd potilasrekisterien vilistd tietojen luovutusta. Informoinnista tehddidn merkintd poti-
laan tietoihin.

- Tieto potilaalle annetusta informaatiosta tulee tallentaa siten, ettd se on kaikkien yhteisrekiste-
rissd mukana olevien terveydenhuollon palvelujen tuottajien saatavilla. Tietoja luovuttavat tie-
tojérjestelmét myos hyodyntivit informointimerkintia paitellessddn onko luovutus sallittu.

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

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

- Sairaanhoitopiirien ja terveyskeskusten potilastietojirjestelmissd on erikseen mééritelty ns. eri-
tyissuojattuja tietoja (esimerkiksi psykiatrian pdivittdistiedot), joiden kédyttdoikeuksia on rajoi-
tettu organisaation sisdlli. My0s yhteisen potilastietorekisterin kdytdssd vastaavat tiedot, mu-
kaan lukien psykiatrian ja perinnéllisyyslddketieteen péaivittdis- ja yhteenvetomerkinnit, ovat
erilliselld potilastietojéarjestelmén vahvistuspyynndllé suojattavia tietoja.

- Potilastietoja voidaan luovuttaa hoidon edellyttiméssa laajuudessa.

o Potilastietojen luovutuksia ja kayttod seurataan jérjestelmétasolla lokimerkinndin.
Myods mahdollisista ei-sdhkdisin menetelmin toteutetuista luovutuksista ja kdytoista tu-
lee kirjata potilasasiakirjaan.

o KanTa-liittymisen jidlkeen myds potilas voi seurata omien potilastietojensa kayttod
omien tietojen katselun kautta.

- Tiedon luovutusta varten hoitosuhde potilaan ja luovutuspyynnon toteuttajan vélilld varmiste-
taan tietoteknisesti. Tdméa toiminto tulee ottaa kdyttoon viimeistddn 1.1.2014. Vuoden 2013
loppuun saakka varmistuksen voi tehdd muulla luotettavalla tavalla.

Tapauksissa, joissa potilaaalla ei ole informointimerkintdd yhteisestd potilastietorekisteristd, potilastie-
toja saa luovuttaa potilaslain (eli laki potilaan asemasta ja oikeuksista, 758/1992) 13 §:n 3 momentiin 3
kohdassa mainituissa tilanteissa. Néin ollen tietojen luovutus on sallittu esimerkiksi, kun lain tarkoittamaa
informaatiota ei voida antaa potilaan tajuttomuuden tai muuhun siihen verrattavan syyn vuoksi.

Potilaalla on oikeus kieltdd potilastietojensa luovutus toimintayksikéiden tai eri rekisterien vdlilld. Poti-
lastietojen kdyton rajaaminen kiellolla ei ndin ollen koske terveydenhuollon omassa toiminnassa syntynei-
den tietojen kdyttod. Potilas voi tehda kiellon halutessaan, ja sen voi myds peruuttaa tai peruutetun kiellon
voi tehdd uudelleen milloin tahansa ja missd tahansa yhteisen potilastietorekisterin piiriin kuuluvassa ter-
veydenhuollon toimintayksikossd. Kiellon késittdimid tietoja ei voida kayttdd kiellon vastaisesti missdén
tilanteessa — ei esimerkiksi silloinkaan, kun potilasta tuodaan tajuttomana hoitoon.

Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja
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Terveydenhuoltolaki ei edellytd kiellon tekemistd kirjallisesti, mutta se edellyttda, ettd kiellosta tehddan
merkintd potilasasiakirjoihin. Suositeltavaa on kuitenkin, ettd kielto pyydetddn kirjallisesti esimerkiksi
alueelle laaditulla lomakkeella:

- Yhteiseen potilasrekisteriin liittyvien kieltojen tekemisessé tulisi noudattaa yhtendisesti asiakastie-
tolain mukaisia periaatteita. Talloin kiellon tekijaltd tulisi pyytdd allekirjoitettu kielto, ja vastaavas-
ti kiellon purkamisesta tulisi pyytaa allekirjoitettu kiellon purku.

- Lisdksi alueellisten toimintayksikdiden tulee sopia keskenddn, miten kieltotieto toimitetaan vilit-
tomasti kaikkien yhteiseen potilastietorekisteriin kuuluvien toimintayksikdiden tietoon.

Kieltoihin liittyvid muita toimintaperiaatteita ovat seuraavat:

- Jos potilas haluaa kieltdd kaiken tai yhden tai useamman nimedméinsa eri toimintayksikoiden tai
potilasrekistereiden vilisen potilastietojen luovutuksen, kielto tulee tehdi erikseen jokaisesta toi-
mintayksikostd ja potilasrekisterista.

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

o Rekisterikohtainen kielto, kuten esimerkiksi tydterveysrekisterin potilastietojen luovutus-
kielto, kieltdd kyseisen rekisterin sisdltimén tiedon tasapuolisesti kaikilta. Talloin kielto
koskee tietyn rekisterinpitdjén potilastietorekisterid eli kielto kohdistetaan rekisterinpité-
jéan ja rekisteriin. Kieltoa ei ole mahdollista kohdistaa esimerkiksi tiettyyn rekisterityyp-
piin.

- Jos sairaanhoitopiirin yhteiseen potilastietorekisteriin kuuluvat kunnat tai kuntayhtymit haluavat
sopia tarkempia kieltomahdollisuuksia kuin miti terveydenhuoltolaki edellyttdd, tulee tima toteut-
taa siten, ettd kiellot ovat yhteensopivia KanTa-arkiston toimintamallin kanssa. Tamai tarkoittaa
kaytdnndssa yksildityjen palvelutapahtumien kieltomahdollisuutta.

o Jos teknisistd tai muista syistd joudutaan tekeméddn muun tyyppisid kieltoja (esimerkiksi tie-
tylld aikavélilld voimassa oleva kielto), tulee ndmd muuntaa palvelutapahtumakielloksi
viimeistddn KanTaan liityttdessa.

o Kun yhteisessd potilastietorekisterissi mukana olevat toimintayksikot liittyvdt KanTa-
palvelujen kayttéjiksi, yhteisrekisteriin tehdyt luovutuksiin liittyvét tiedot synkronoidaan
KanTan kanssa. Liittymisen jilkeen KanTa-arkiston informaatioasiakirjaan voidaan mer-
kitd kaikki kolme eri informaatiomerkintdi eli potilaalle annettujen KanTa-arkiston, sdh-
koisen lddkemadrdyksen ja yhteisen potilastietorekisterin informaatioiden merkinnét. En-
nen KanTa-liittymisté potilaalle potilaan informointimerkinté kattaa yhteisen potilasrekis-
terin osalta sen sairaanhoitopiirin rekisterin tai niiden sairaanhoitopiirien rekisterit, joissa
informaatio on annettu. Liittymisen jdlkeen potilaan omien tietojen katselun kautta antama
yhteisen potilastietorekisterin informaatiomerkintd kattaa kaikki yhteiset potilastietorekis-
terit.

- Liittymisen jdlkeen kaikki kiellot viedddan KanTaan, ja

o voimassa olevat yhteisessd potilastietorekisterissd tehdyt ja KanTaan tehdyt (vaikka suos-
tumus olisi myohemmin peruttu) kiellot ovat voimassa myos ilman suostumustietoa.

o yhteisrekisteriin toteutetut kiellot otetaan kayttoon myds KanTa-palveluissa ja KanTa-
palveluun tehdyt kiellot yhteisessa potilastietorekisterissa.

o uuden kiellon tekeminen KanTa-palveluiden kautta voidaan toteuttaa ilman voimassa ole-
vaa suostumusta, jotta potilas voisi hallita kieltojaan my0s omien tietojen katselun kautta.

o hititilanteessa tapahtuvassa KanTa-palveluiden kautta tehtivissd luovutuksessa potilaan
mahdolliset kiellot rajoittavat myos KanTa-luovutusta.

Asiakastietolaki

KanTa-palvelun edellyttimit potilaan suostumus ja kielto on kuvattu asiakastietolaissa. Ennen KanTa-
arkiston kayttdonottoa potilastietojen luovutukseen sovelletaan potilaslain tai terveydenhuoltolain sdanndk-
sid. Sen perusteella terveydenhuollon palvelun antajilla on mahdollisuus kayttdd potilastietoja yksinkertais-
tetusti seuraavilla tavoilla:
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Asiakastietolain sdhkdisten potilastietojen luovutusta koskevat sddnnékset kuvaavat KanTa-

palvelujen vilitykselld tapahtuvia sdhkoisten potilastietojen luovutuksia. Sdannokset eivét siten
rajoita terveydenhuollon palvelujen antajan oikeutta kdyttdd omassa toiminnassaan syntyneitd
potilastietoja eli omassa rekisterissid olevia tietoja. Toisin sanoen esimerkiksi sairaanhoitopiiri
voi kdyttdd potilasasiakirjoissaan olevia potilastietoja hoitosuhteen yhteydessa siitd riippumatta
onko potilas antanut suostumuksensa tai vaikka hén nimenomaisesti haluaisi kieltdd ndiden tieto-
jen kéyton.

Kun potilastietoja luovutetaan terveydenhuollon palvelujen antajalta toiselle KanTa-palveluiden
vilityksell, toimitaan seuraavasti:

a. Asiakastietolain perusteella, tietoja ei saa luovuttaa toiselle palvelujen antajalle, jos poti-
las ei ole antanut siihen suostumusta (asiakastietolain 10 §:n 2. momentti 1. kohta). Toisin
sanoen KanTa-luovutus on mahdollinen, kun potilaalla on voimassa oleva suostumus. Tasti
on kuitenkin seuraavat poikkeukset:
i. Potilaslaissa tarkoitettu tilanne, jossa potilas on kykenemitdon antamaan
suostumusta (potilaslaki 13 §:n 3. momentti 3. kohta). Tdmén sdédnndksen
soveltaminen ei edellytd minkddnlaista potilaalle ennakkoon annettua infor-
maatiota, jos potilas ei ole antanut suostumusta tai potilastiedon kéyttoa ra-
joittavaa kieltoa.
ii. Laissa on erikseen sdddetty tietojen luovutuksesta ilman potilaan suostu-
musta. Yksi téllainen laissa sdddetty luovutus koskee terveydenhuollon val-
takunnallisia henkil6rekistereité.
iii. Potilaasta kirjatut informointimerkinnit voidaan luovuttaa ilman suostu-
musta eikd niiden hakeminen edellytd hoitosuhteen teknisen varmistuksen
tuottamista KanTaan. My0s tiedot suostumuksesta, kielloista tai niiden pe-
ruuttamisista voidaan luovuttaa ilman hoitosuhteen varmistamista.
iv. Potilaan elinluovutukseen liittyvdt tahdon ilmaisut, hoitotahto tai muu
vastaava tahdon ilmaisu voidaan luovuttaa palveluiden antajille ilman poti-
laan suostumusta. Néiti tietoja tulee kuitenkin kdyttdd vain silloin kun poti-
laan hoidossa on tilanne, joka edellyttdd ndiden tietojen hyddyntdmistd. Hoi-
dollisessa tilanteessa padsy tietoihin edellyttdd hoitosuhteen teknistd varmis-
tamista, ja tietojen luovutuksen tulee olla kéyttooikeuksilla hallinnoitavaa
toimintaa. Kun nditd asiakirjoja péivitetddn terveydenhuollon palvelujenan-
tajan luona potilaan toimesta, saa asiakirjat hakea ilman hoitosuhteen var-
mistamista (potilashallinnon varmistusasiakirja).
b. Asiakastietolain perusteella tiedot saa luovuttaa, jos potilas on antanut suostumuksensa
Jja hoitosuhde on olemassa (asiakastietolaki 10 §:nl. momentti ja 11 §:n 1. momentti). Tal-
16inkin on vield otettava huomioon, etté tiettyihin erityistd suojausta edellyttiaviin potilas-
asiakirjoihin tarvitaan asiakastietolain ja potilasasiakirja-asetuksen mukaan erillinen vahvis-
tus (asiakastietolaki 6 §:n 1. momentti ja potilasasiakirja-asetus 4 §:n 3. momentti). Nama
saannokset koskevat seka rekisterinpitdjan omia tietoja ettd luovutuksella saatuja tietoja.
c. Asiakastietolain perusteluiden mukaan kiellon kdsittimid tietoja ei saa normaalisti kdyt-
tdd kiellon vastaisesti, jos potilas on kieltdnyt tietojen luovutuksen (asiakastietolaki 11 §:n
1. momentti ja HE 176/2010 perustelut). Potilas voi kuitenkin kiellon laadinnan yhteydessa
halutessaan todeta, ettd kiellot eivét ole voimassa hétdtilanteissa. Jailkimmaéinen vaihtoehto
merkitidén potilaan kieltoasiakirjaan, mutta on osa potilaan hoitotahtoa.

Luovutuksiin liittyvia periaatteita

Suostumuksen tai kieltojen antaminen perustuu yhdenmukaisille periaatteille, jotka tulevat kokonaisuudes-
saan voimaan vasta KanTan kayttoonoton myotd. Téssd periaatteet on kuvattu KanTa-luovutusten néko-
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Potilaan yksityisyyden suoja tarkoittaa terveydenhuollon luottamuksellisuuden periaatetta, jonka mu-
kaan hoitosuhteen yhteydessd saadut tiedot ovat salassa pidettdvid. Salassa pidettdvid asiakirjoja saa luovut-
taa sivulliselle vain potilaan suostumuksella tai lakiin perustuvan oikeuden nojalla. Sivullisella tarkoitetaan
muita kuin asianomaisessa toimintayksikdssé tai sen toimeksiannosta potilaan hoitoon tai siihen liittyviin
tehtéviin osallistuvia henkil6ita.

Potilaalla on oikeus laadultaan hyvddn terveyden- ja sairaanhoitoon. Potilaslaissa (potilaslain 3 §:n 2.
momentti) on sdddetty, ettd terveyden- ja sairaanhoito on potilastietolain mukainen erityinen syy, jonka
takia salassa pidettdvid asiakirjoja voidaan luovuttaa. Teveydenhuollon rekisterinpitdjan oikeus késitelld
potilasrekisterin tietoja johdetaan henkil6tietolain 12 §:n ja 8 §:n mukaisista lahtokohdista. Potilaan tietoja
voidaan kerété ja tallettaa seki kisitelld, jos potilaan hoito ja tutkimukset sitd edellyttavat. Télloin rekiste-
rinpitdjan ja potilaan vilille muodostuu henkildtietolain 8 §:n 1. momentin 5. kohdan edellyttima asiallinen
yhteys eli hoitosuhde.

Potilaan itsemddrddamisoikeus merkitsee, ettd potilasta hoidetaan yhteisymmarryksessa hanen kanssaan.
Kansallisessa terveysarkistossa olevia potilastietoja saa luovuttaa valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelu-
jen kautta vain, jos potilas on antanut suostumuksensa luovutukseen. Tavoitteena on, ettd suostumusmenet-
tely olisi mahdollisimman selked ja helposti ymmaérrettava.

Potilaan tiedonsaantioikeus merkitsee, etti potilaan tulee saada selvitys.

1. valtakunnallisista tietojédrjestelmépalveluista,

2. valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennetuista tiedoista ja niiden kdyttomahdollisuuksista
sekd

3. potilaan oikeuksista vaikuttaa potilastietojensa luovuttamiseen

ennen kuin hén antaa suostumuksensa. Kieltojen tekemisen yhteydessi potilasta on informoitava, etta
kielto koskee myos tilanteita, joissa hin on ékillisen henked uhkaavan sairauden tai loukkaantumisen vuok-
si tajuton ja sen vuoksi kykenemiton peruuttamaan tekemainsi kiellon — ellei hédn erikseen rajaa kieltojen
voimassaoloa pois hitdtilanteista. Potilaan tulee my0s saada tieto, minne hénen asiakirjojaan on luovutettu
(lokitieto). Toteutuneita luovutuksia voi seurata omien tietojen katselupalvelusta.

Tavoitteena on, ettd potilaat:

1. tuntevat potilastietojensa suojauskdytdnnot ja

2. osaavat sdddelld tietojensa saatavuutta omaehtoisesti omien tietojen katselun kautta,
3. ymmiartavit riskit, joita luovutuskielto saattaa aiheuttaa, seka

4. tietdvit, miten he saavat tarvittaessa lokitiedot luovutuksista.

Rekisterinpitdjdlld, joka luovuttaa tietoja, on oikeuksia ja velvollisuuksia. Rekisterinpitdjd vastaa hal-
lussaan olevien potilastietojen luovutuksesta. Sdhkdisessd muodossa olevien tietojen luovutuksessa luovut-
taja ei osallistu luovutusprosessiin millddn tavalla, vaan KanTa-palvelu toteuttaa sen. Kéytinnon vastuu
luovutustapahtuman asianmukaisuudesta on luovutuspyynnon esittdjilla ja tietotekniselld jirjestelmailla,
jolla luovutus toteutetaan.

Rekisterinpitdjdlld, joka on tallentanut tiedon suostumuksesta ja kiellosta, on oikeuksia ja velvollisuuk-
sia. Kela on ndiden tietojen rekisterinpitdjd. Suostumuksen ja kiellon vastaanottajan on siilytettiva allekir-
joitettu asiakirja rekisterinpitdjin puolesta. Suostumuksen tai kiellon vastaanottajan on myds annettava
asiakirjasta jdljennds potilaalle.

Suostumuksen ja kieltojen antamiseen liittyy myés seuraavia rajauksia ja reunaehtoja:

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

- potilaan arvioidaan olevan kykenemdton ymmartiméén suostumuksen merkitysta tai
- potilas ei ole kykenevé antamaan suostumusta,
- eikd suostumusta voida pyytdé hinen lailliselta edustajaltaan.

Talloin hoidon ja hoidon jirjestdmisen kannalta vilttdmattomien tietojen luovutus on tehtdva mahdolli-
seksi my0s ilman suostumusta. Toisin sanoen tilanne, jossa potilas ei ole antanut suostumusta ei ole rinnas-
tettavissa tilanteeseen, jossa esimerkiksi tajuttomana hoitoon saapuvalla potilaalla on voimassa olevia kiel-
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toja. Jalkimmadisessd tapauksessa potilastietojen luovutus ei ole mahdollista edes siind tapauksessa, ettd
tiedot olisivat valttdmattomié tajuttoman potilaan hoitamiseen.

Potilaan edellytykset ymmdrtdd suostumuksen merkitys arvioidaan tilannekohtaisesti. Potilaan laillisella
edustajalla on oikeus tehdd suostumus vilttimattomien tietojen luovutukseen, jos potilaalla ei ole edelly-
tyksid arvioida suostumuksen merkitystd. Potilaan laillisella edustajalla on oikeus saada suostumuksen
antamista ja toteuttamista varten valttimattomat potilasta koskevat tiedot palvelun antajalta salassapitovel-
vollisuudesta huolimatta. Téstd seuraa, ettd potilaan laillinen edustaja voi antaa suostumuksen vain palvelu-
jenantajalle eikd esimerkiksi omien tietojen katseluliittymaissé, koska laillisen edustajan antama suostumus
edellyttia, ettd terveydenhuollon ammattihenkil arvioi potilaan tilan.

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

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

- Edunvalvojalle siirtyy tdlloin potilaan oikeudet, ja hdn voi my0s peruuttaa potilaan aiemmin te-
kemaén kiellon. Uusia kieltoja edunvalvojalle ei ole oikeutta tehda.

Koska potilaan tekemén kiellon pystyy peruuttamaan vain potilas itse tai hdnen edunvalvojansa, poti-
laan hoitoon osallistuvat terveydenhuollon ammattihenkilot eivdt mydskddn nde kiellon alaisia tietoja —
eivitké edes kieltoja normaalissa hoitotilanteessa.

- Sen estdmiseksi, ettd ihmiset, jotka peruvat kieltoja katseluyhteyden kautta eivét joudu eriarvoi-
seen asemaan niiden kanssa, jotka tekevdt peruutuksia terveydenhuollon palvelujen antajan
luona, voidaan potilaan suullinen kiellon peruminen hyviksya valtuutukseksi terveydenhuollon
palvelun antajalle katsoa potilaan kiellot, jolloin terveydenhuollon ammattilainen voi hakea po-
tilaan kieltoasiakirjan. Kieltoasiakirjassa ndkyy jokaisen potilaan tekemén kiellon kohdalla péi-
vamaard, jolloin alkuperdinen kieltotieto on annettu, ja rekisteri, johon kielto kohdistuu. Ter-
veydenhuollon ammattilainen kirjaa potilaan toivomat muutokset kieltotietoihin. Kieltoihin
tehdyt mahdolliset muutokset potilas vahvistaa allekirjoituksellaan kieltoasiakirjan paperiversi-
oon.

- Muutokset voidaan hyviksyd myods ilman allekirjoitusta, mikéli potilas esimerkiksi sairauden
tai vamman seurauksena ei ole kykeneva allekirjoittamaan tehtyja muutoksia. Menettelyn pe-
rusteet on silloin kirjattava suostumuksen yhteyteen.

- Edelld mainitut potilaan suullisen luvan perusteella tehtdvét kieltojen muutokset tulisi lahtokoh-
taisesti tehdé sellainen terveydenhuollon ammattihenkild, joka ei osallistu potilaan hoitoon tai
esimerkiksi osastosihteeri. Tilanteen vaatiessa muutokset voi kuitenkin tehdd myds potilaan
hoitoon osallistuva henkild.

Alaikdinen potilas voi olla ikédnsd ja kehitystasonsa perusteella kykenevd paittiméén hoidostaan itse
(potilaslaki 7 § ja 9 § ). Tastd seuraa, ettd alle 18-vuotias potilas voi itse paéttad potilastietonsa luovuttami-
sesta ja tehdd suostumuksen tai kiellon henkilokohtaisesti terveydenhuollon palvelun antajalle. Liséksi
alaikiiselld potilaalla on oikeus kieltdd huoltajaltaan tai holhoojaltaan oikeuden saada tietoa potilasasiakir-
joista. Mikéli alaikdinen katsotaan kykenevidksi pdittimédédn hoidostaan, se poistaa hédnen huoltajaltaan
myds oikeuden antaa alaikdistd koskevaa suostumusta ja/tai kieltoja tai perua kieltoja.

Suostumuksenhallinnan toiminnallinen kuvaus

Vaikka potilastiedon luovutuskéytdnnot poikkeavat hieman eri laeissa, joiden mukaan tietojen luovutukset
ovat mahdollisia, on tirkedd, ettd potilaalle esitetddn luovutuskdytintdjen hallinta mahdollisimman yh-
tenevéisend. Potilaan ndkokulmasta tietojen luovutus tulee olla selkeisti informoitu kokonaisuus, joka ei
poikkea luovutuksen mahdollistavan lain pyké&lén tai teknisen toteutustavan mukaan.

Tavoitetilassa, kun kaikki julkiset toimijat ovat liittyneet KanTa-palveluihin, ovat sekd yhteiseen poti-
lastietorekisteriin ettd KanTa-palveluihin tehdyt kiellot voimassa yhti aikaa, ja molemmat tekniset toteu-
tukset hyodyntavéit samalla tavalla potilaan tahdonilmaisuja potilastiedon luovutusten suhteen. Tama toteu-
tuu viimeistdén siirtyméajan paittyessi 1.9.2014.
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KanTa-palvelussa omien tietojen haku ja luovutuksella haettavien tietojen haku on eritelty erillisiksi
palvelupyynnoiksi. Tietojen palautus eli haun tulos on hakutilanteen lisdksi riippuvainen potilaan suostu-
muksesta ja kielloista.

Yhteiseen potilastietorekisteriin liittyva informointi

Kun potilaalle on annettu informaatio yhteisen potilastietorekisterin kdytostd eikd potilas ole kieltanyt kéyt-
tod, hidnen potilastietonsa ovat kdytettdvissd sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin sisélld eri
rekisterinpitdjien tai toimintayksikdiden vélilld, eikd potilaalta edellyteti erillistd suostumuksen antamista.

Terveydenhuoltolain § 9 mukainen tietojen luovutus voidaan toteuttaa alueellisen potilastietojérjestel-
min, muun alueellisen ratkaisun tai KanTa-palvelun avulla. Toteutustavasta riippumatta luovutuksia kos-
kevat toiminnalliset periaatteet ovat samoja.

Informaatio merkitddn potilasasiakirjoihin myos siind tapauksessa, ettd se olisi annettu suullisesti esi-
merkiksi puhelimessa ajanvarauksen yhteydessd (kuvio 1). Yhteisen potilastietorekisterin toimintaan vai-
kuttaa KanTa-liittymisen jdlkeen voimassa ovat seuraavat tarkennukset:

1. Tieto siitd, ettd potilasta on informoitu yhteisestd potilastietorekisteristd, siirtyy vélittomasti
myds KanTa-palveluun, jolloin se on eri palvelun antajien tarkastettavissa. Ennen KanTa-
liittymista alueellisten toimijoiden pitdd sopia tapa, jolla informointimerkinti jéarjestetdan kaik-
kien hoitoon osallistuvien saataville.

- KanTa-palveluun tallennettu informointiasiakirja on alkuperdinen. Alkuperdisyyden
periaate koskee myods muita KanTa-palveluihin tallennettuja asiakirjoja. Tama tarkoit-
taa, ettd kun kyseisté tietoa tarvitaan, se on haettava KanTasta (tai varmistettava muul-
la tavalla, ettd tietoa ei ole péivitetty), ja mahdolliset korjaukset on tehtivd KanTa-
tietoihin.

2. Potilastietojarjestelmin avulla tapahtuva potilastiedon luovutus edellyttdd voimassa olevaa po-
tilaan informointimerkintia koskien yhteista potilastietorekisteria.

- Tieto potilaan informoinnista on oltava tarvittaessa poistettavissa (esimerkiksi kirjaus-
virheen yhteydessi).

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

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

- Yhteisen potilastietorekisterin potilastietojen kayttoa rajaavien kieltojen laatiminen ei edellytg,
ettd potilaalla olisi voimassa oleva suostumus ennen KanTa-liittymist4. Liittymisen jélkeen
potilaan tekemat kiellot ovat voimassa myods KanTa-palvelussa ja tarkastettavissa potilaan
tiedonhallintapalvelusta.

- KanTa-liittymisen jalkeen kieltojen tekemisess& on huomioitava, ettd alkuperdiset tiedot ovat
KanTa-arkistossa, ja potilas voi tehd& tai peruuttaa suostumuksen ja/tai Kieltojaan milloin
tahansa KanTa-palveluiden omien tietojen katselun kautta.

- Informoinnin, suostumuksen tai kieltojen tarkastaminen tai muutosten teko potilaan pyynnosté
tai tahdonilmaisujen haku ja muuttaminen potilaan pyynndstd terveydenhuollon
palvelujenantajan luona potilaan tiedonhallintapalvelusta eivat edellyté potilaan suostumusta tai
hoitosuhteen varmistamista (Virkkunen et al, 2011).

Yhteiseen potilasrekisteriin ja KanTa-palveluihin liittyvan tiedottamisvelvoitteen tueksi tuotetaan
yhteinen kansallinen informaatiomateriaali, joka kattaa alueellisen potilarekisterin informaation ja
informaation KanTa-palveluista.
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Yhteisen potilastietorekisterin luovutuskiellot

Terveydenhuoltolaki sisdltdd asiakastietolakia vastaavat késitteet kielto ja potilastietojen kiyttdoikeus vain
potilaan hoitoon. Téstd seuraa, ettd terveydenhuoltolain sddtdmé kielto on tarkoituksenmukaista toteuttaa
samoin periaattein kuin valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluja koskeva kielto. STM:n tulkinnan mukaan
(STM 2012) tdma on mahdollista, koska yhteisrekisterissd mukana olevat kunnat ja kuntayhtymét voivat
sopia laissa edellytettyjd tarkempia kieltomahdollisuuksia. Potilas voi tekeménsd kieltoasiakirjan avulla
kieltdd potilastiedon luovutuksen sairaanhoitopiirin yhteisen potilasrekisterin puitteissa seuraavasti:

- Kiellon voi kohdistaa toimintayksikk6on tai potilasrekisteriin (kuvio 2). Jotta potilaan ei tarvit-
se tehdd tarpeettoman laajoja kieltoja, on suositeltavaa ettd kielto voidaan kohdistaa my®os jo-
honkin tiettyyn palvelutapahtumaan.

- Kun potilaalla on yhteisen potilastietorekisterin siséltimén potilastiedon kdyttdd rajoittavia
kieltoja, niissd kuvattuja potilastietoja ei voida luovuttaa rekisterinpitdjien vililldi myoskddn
KanTa-palveluiden kautta.

Yhteisen potilasrekisterin luovutuskielto ja sen muuttaminen
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Kuvio 2. Potilaan yhteisen potilastietorekisterin luovutuskiellot.

Kun yhteisen potilastietorekisterin potilastietojen kayttdd rajoittava kieltotieto siirtyy kansallisiin pal-
veluihin, KanTaan saattaa syntya kieltotietoja myds ilman voimassa olevaa asiakastietolain mukaista suos-
tumusta. Onkin sovittu, ettd KanTan ei tarvitse kieltotietoja arkistoitaessa tarkistaa, onko potilaalle voimas-
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saolevaa suostumusta. Myoskéén potilaan kieltotietojen hallinnointi ei edellytd suostumuksen tarkastamista,
kun potilas esimerkiksi haluaa peruuttaa kiellon.

Potilaan KanTa-informointi ja -suostumus

Yhteisen potilastietorekisterin ja kansallisten palvelujen potilastietojen luovutuksia sédételevien informoin-
nin, suostumuksen ja kieltojen hallinnoinnin voi tehdi halutessaan joko palvelun antajan luona (kuviot 3 -
6) tai omien tietojen katseluyhteyden kautta (kuviot 7 — 8). Molemmilla tavoilla hallinnoituna lopputulos on
sama sekd informoinnin ettd luotavien asiakirjojen osalta.

Tassd kuvattu suostumuksen ja kieltojen hallinnan toiminnallinen prosessi seké siihen liittyvit tietojér-
jestelmitason vastuutukset ovat méirittelyvaiheen selventivid esimerkkejd. KanTa-palvelun toteutuksessa
ja teknisissd maédrittelyissd kuvataan niiden tdsméllisempi toteutuspa. Suostumusten ja kieltojen toiminnal-
linen periaate on, ettd KanTa-palvelu vastaa kdyton logiikan toteutumisesta ja potilastietojarjestelma kayt-
tdd palveluja.

Kansallisen potilastietoja koskevan suostumuksen toimintamallista on haluttu selked ja helposti ymméir-
rettdvd malli. Potilaalla on oikeus antaa laaja ja kattava suostumus. Potilasta hoitavalle henkil6lle suostu-
mus antaa mahdollisuuden tarjota hyvéa hoitoa, kun saatavilla on potilasturvallisuuden kannalta valttimat-
tomat tiedot hoidon kannalta tarpeellisissa tilanteissa. Kansallisessa suostumuksen ja kieltojen hallinnassa
korostuvat kuitenkin myds perustuslain mukaiset potilaan oikeudet, kuten yksityisyyden suoja ja itseméaa-
radmisoikeus. Potilasta informoidaan kansallisista palveluista. Potilaalla on oikeus antaa lupa hianti koske-
vien tietojen luovuttamisesta terveydenhuollon palvelujen antajien vélilld, ja hdnelld on my6s oikeus halu-
tessaan rajoittaa suostumuksen laajuutta erillisilld kielloilla. Suostumus kohdistuu koko KanTa-
arkistopalvelun siséltoon, mutta kielto kohdistuu palvelun antajaan, palvelutapahtumaan tai palvelujen
antajan erilliseen potilastietorekisteriin.

KanTa-palvelussa olevia potilastietoja saa luovuttaa toiselle terveydenhuollon palvelun antajalle poti-
laan terveyden- ja sairaanhoidon jérjestdmiseksi, kun potilaalla on voimassa oleva suostumus tietojen luo-
vutuksesta. Kun potilas on antanut suostumuksensa tietojen luovuttamiseksi terveydenhuollon palvelujen
vililla, suostumus kattaa kaikki palvelujen antajat ja on voimassa toistaiseksi. Erityistilanteen muodostavat
tajuttomat potilaat, joilla ei ole suostumusta, tai potilaat, jotka jonkin muun syyn vuoksi ovat kykenemat-
tomid antamaan suostumusta kyseisessi tilanteessa. Téllaiset poikkeustilanteet ovat eroteltavissa luovutus-
lokista. Lisdksi potilaan hoitoasiakirjassa tulee tdlldin olla kirjattuna hénen tilaansa kuvaava kliininen mer-
kintd. Téssd on huomattava, ettd palvelun antajan omien asiakirjojen haku KanTa-palvelusta on sellaista
potilastiedon kayttdd, joka ei edellytd potilaan suostumusta.

Palvelun antajan luona asioidessaan potilaan tulee saada palvelun antajalta tietoa kansallisesta tietojar-
jestelmapalvelusta ja valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennetuista tiedoista seké potilastiedon luo-
vutuksesta ja kdytostd potilaan hoidossa (kuvio 3). Potilaan informoinnin prosessi alkaa silld, ettd tervey-
denhuollon ammattihenkild tarkistaa potilaan tiedonhallintapalvelusta, onko potilasta aiemmin informoitu.
Jos potilaan tiedoissa ei ole merkintdd informoinnista, hianelle annetaan informaatiomateriaali esimerkiksi
tietojarjestelmésta tulostettuna. Talloin informaatiomerkintd kirjautuu automaattisesti jarjestelmissi. In-
formaatio voidaan antaa myos valmiiksi painettuna materiaalina tai suullisesti, jolloin informaation jakanut
ammattihenkild suorittaa kirjauksen informaation antamisesta jarjestelmddn. Suositeltavaa on kuitenkin,
ettd informointimateriaali annetaan kirjallisesti. Kun potilastietojérjestelméén kirjataan informaatio anne-
tuksi, tieto siitd tallentuu vélittdmasti KanTa-palveluun, jossa merkintd informoinnista on jatkossa tarkas-
tettavissa potilaan tiedonhallintapalvelussa. Jos informointimerkinnén tallentamisessa tapahtuu virhe, poti-
laalle ilmoitetaan informointimerkinndn nékymisen viivastyvén virhetilanteen vuoksi, ja merkinté tallenne-
taan uudestaan.
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Potilaan informointi KanTa-palveluista ja informointimerkinta
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Kuvio 3. Potilaan informointi kansallisista palveluista ja merkintd informaation antamisesta.

Jos potilaalla ei ole voimassa olevaa suostumusta, ja kun potilaan tiedoissa nikyy informointimerkinta,
palvelun antaja voi harkita, onko tarpeen informoida potilasta myohemmin uudelleen. Potilaan uudelleen
informoiminen voi olla turhaa, jos potilas ei ole aikaisemminkaan halunnut antaa potilastietojen luovutuk-
sen edellyttimai suostumusta.

Palvelun antajan luona asioidessaan potilaan tulee olla tietoinen antamansa suostumuksen tai tekemien-
sd kieltojen laajuudesta ja vaikutuksesta hoitotilanteissa. Suostumuksen antamisen (kuvio 4) yhteydessa
potilaalle kerrotaan myds mahdollisuudesta rajata suostumuksen laajuutta kieltdmailld erikseen maérittimi-
ensd tietojen luovutuksen. Samassa yhteydessd potilaalle kerrotaan myos, ettd hénelld on mahdollisuus
peruuttaa antamansa suostumus milloin tahansa (kuvio 5).

Potilaan informoinnin jilkeen suostumukseen liittyvd lomake tulostetaan esitdytettynd ja annetaan poti-
laalle allekirjoitettavaksi. Kun potilas on allekirjoittanut suostumuksen, tieto annetusta suostumuksesta
tallennetaan potilastietojarjestelmddn. Terveydenhuollon palvelun antaja arkistoi paperiasiakirjan Kansan-
elakelaitoksen lukuun, ja potilas saa siitd oman kopionsa. Potilastietojdrjestelmé tallentaa suostumuksen, ja
tieto voimassa olevasta suostumuksesta siirtyy vélittomasti KanTa-palveluun, jossa suostumus on jatkossa
ndhtivissd potilaan tiedonhallintapalvelussa. Sanoman vélittyminen potilastietojarjestelmin ja tiedonhallin-
tapalvelun vililla vahvistetaan kuittauksin.

Poikkeus suostumuksen hallinnassa syntyy tilanteessa, jossa suostumusasiakirja on tulostettu ja potilas
on sen allekirjoittanut, mutta suostumusta ei pystytd tallentamaan potilastietojarjestelméén eiké tieto siitd
siirry valittomasti kansallisiin palveluihin. Potilastietojdrjestelmén tulee varmistaa suostumusasiakirjan
tallentaminen KanTa-palveluun ensi tilassa hdirion korjaannuttua. Tilanteessa my0s potilasta tulee infor-
moida suostumuksen nidkymisessé tapahtuvasta viiveesta.
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Suostumus terveydenhuollon palveluyksikdssa
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Kuvio 4. Suostumus annetaan terveydenhuollon palvelun antajan luona.

Kun potilas haluaa peruuttaa antamansa suostumuksen (kuvio 5), terveydenhuollon ammattihenkilo tar-
kistaa ensin potilaan voimassa olevan suostumuksen potilaan tiedonhallintapalvelusta. Koska potilaalla on
voimassa oleva suostumus, hdn on aikaisemmin saanut myds kansallisiin tietojédrjestelmépalveluihin liitty-
vian informaation, eikd hintd todennékoisesti tarvitse informoida uudestaan suostumuksen merkityksesta
hoitotilanteissa.

Talloin potilaalle tulostetaan suostumuksen peruutukseen liittyvd lomake esitdytettynd allekirjoitetta-
vaksi. Kun potilas on allekirjoittanut suostumuksen peruutuksen, tieto annetusta suostumuksen peruutuk-
sesta tallennetaan potilastietojarjestelmddn. Terveydenhuollon ammattihenkilé arkistoi paperiasiakirjan
Kansaneldkelaitoksen lukuun, ja potilas saa siitd oman kopionsa. Potilastietojédrjestelmé tallentaa suostu-
muksen peruutuksen, ja tieto suostumuksen peruutuksesta siirtyy vélittoméasti KanTa-palveluun. KanTa-
tiedoissa nékyy jatkossa, etti potilaalla ei ole tiedon luovutuksen edellyttimai voimassaolevaa suostumus-
ta. Sanoman vilittyminen potilastietojédrjestelmén ja tiedonhallintapalvelun vililld vahvistetaan kuittauksin.
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Suostumuksen peruutus terveydenhuollon palveluyksikdssa
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Kuvio 5. Suostumus peruutetaan terveydenhuollon palvelun antajan luona.

Poikkeus suostumuksen peruutuksessa syntyy tilanteessa, jossa suostumuksen peruutusasiakirja on tu-
lostettu ja potilas on sen allekirjoittanut, mutta peruutusta ei pystyté tallentamaan potilastietojdrjestelmaan
eiki tieto siitd siirry vélittomasti kansallisiin palveluihin. Potilastietojirjestelmin tulee varmistaa peruutus-
asiakirjan tallentaminen KanTa-palveluun ensi tilassa héirion korjaannuttua. Tilanteessa myds potilasta
tulee informoida peruutuksen ndkymisessd tapahtuvasta viiveesta.

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

Kun palvelun antaja on todennut, ettd suostumus on voimassa, palvelun antaja voi esittdé potilastietojen
luovutuspyynnon, jotta haluttu potilastieto voidaan hakea KanTa-palvelusta. Riippumatta siitd, miten séh-
koisten potilastietojen luovutus yksityiskohdiltaan lopulta toteutuu, tietojen luovutuksesta syntyy aina lo-
kimerkintd kansallisen arkiston luovutuslokiin. Itse potilasasiakirjaan ei luovutuksessa lisdtd merkintdja.
Luovutuspyynnon esittdneen terveydenhuollon ammattihenkilon luotettava tunnistaminen ja hoitosuhteen
olemassaolon varmistaminen tapahtuvat oman toimintayksikon potilastietojirjestelmin kautta.
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KanTa-luovutuskielto

Potilas voi rajata antamansa suostumuksen laajuutta ja sen mukaista potilastietojen luovutusta erillisilld
kielloilla oman tarpeensa mukaan milloin tahansa. Kiellon tai kieltoja voi tehdd palvelutapahtuman, palve-
lun antajan tai potilasrekisterin perusteella (kuvio 6). Potilaalla on my®&s oikeus peruuttaa kielto tai kieltoja
niin halutessaan.

Kun potilas haluaa tehdé tai peruuttaa kiellon tai kieltoja, potilas voi kohdistaa haluamansa kiellot tai
aikaisempien kieltojen peruutukset palvelun antajaan tai palvelutapahtumaan. Potilastietojirjestelmin tulee
paivittdd sddnnollisesti palvelun antajatiedot THL:n koodistopalvelun yllapitdméastd SOTE-rekisterista.

Valitut kiellot tai kieltojen peruutukset tallennetaan potilastietojédrjestelméén, ja terveydenhuollon am-
mattihenkil6 tulostaa ndin muodostuvan asiakirjan potilaan allekirjoitettavaksi. Potilas allekirjoittaa asiakir-
jan, ja hén saa siitd oman paperikopionsa. Terveydenhuollon ammattihenkild arkistoi paperiversion Kan-
saneldkelaitoksen lukuun, ja lisdksi tieto kielloista tai niiden peruutuksista siirtyy vélittdmasti potilastieto-
jarjestelméstd KanTa-palveluun. Potilaan voimassa olevat kieltotiedot ovat timén jilkeen ndhtdvissd poti-
laan tiedonhallintapalvelussa.

Kiellon antamiseen sisdltyy potilaan informointi. Informointi hoidetaan kdytdnndssid suostumuksen an-
tamisen yhteydessd, kun potilasta informoidaan siihen liittyvistd seikoista (kts kuvio 1). Tdmén jilkeen
potilasta ei tarvitse informoida uudestaan riippumatta siitd, antaako hin kieltoja vai ei. Myoskdin kiellon
peruutuksen yhteydessé erillistd informaatiota ei tarvitse antaa. Kiellon tekeminen ei myodskdin edellytd
voimassa olevaa suostumusta. Kun potilas tekee kiellon ilman voimassaolevaa suostumusta, tilanne tulki-
taan siten, ettd hén on ajatuksellisesti tehnyt ja peruuttanut suostumuksen. Kdytdnnossa tdma tarkoittaa, ettd
potilaalla voi olla voimassa olevia kieltoja myds ilman voimassa olevaa suostumusta.

Potilastiedon luovutuksen kielto tai kiellon peruminen terveydenhuollon palveluyksikdssa
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Kuvio 6. Potilastiedon luovutuksen kieltdminen ja/tai kieltojen peruuminen terveydenhuollon palvelun
antajan luona.
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Potilastiedon luovutukseen liittyvan kieltojen tai niiden peruutusten yhteydessi poikkeustilanne syntyy,
kun kieltoasiakirja tai kiellonperuutusasiakirja on tulostettu ja potilas on sen allekirjoittanut, mutta kielto-
tietoa ei pystytd tallentamaan potilastietojarjestelmain eiké tieto siitd siirry valittomaésti kansalliseen palve-
luun. Potilastietojarjestelmén tulee varmistaa kieltoasiakirjan tallentaminen KanTa-palveluun ensi tilassa
hiirion korjaannuttua. Poikkeustilanteessa myos potilasta tulee informoida kieltojen muutoksen nédkymises-

sd tapahtuneesta viiveesta.

Informointi ja suostumus omien tietojen katseluyhteydessa

Kun suostumus ja/tai kielto annetaan séhkoisesti omien tietojen katseluyhteyden avulla (kuviot 7 — 8), potilas
toimii itsendisesti katseluyhteydessd. Omien tietojen katseluyhteydessd potilas nikee milloin tahansa tiedot
voimassa olevista suostumuksestaan ja/tai kielloistaan sekd pystyy tekemédn niihin haluamiaan muutoksia.

Terveydenhuollon toiminnan kannalta oleellista on, ettd voimassaolevan suostumuksen tarkastaminen
sujuisi vaivattomasti, eikd se tai potilastietojen luovutus kuluttaisi potilaan hoitoon varattua aikaa. Tavoite-
tilan mukaan normaali prosessi on sellainen, ettid vastaanotolle tulevalla potilaalla on voimassa oleva suos-
tumus annettuna ja potilastiedot voidaan tarvittaessa hakea valmiiksi kansallisesta arkistosta. Voidaan myos
olettaa, ettd omien tietojen katselun kautta hoidetun suostumuksenhallinnan osuus kasvaa verrattuna ter-
veydenhuollon toimintayksikdssd laadittaviin suostumuksiin. Télldin potilas on omatoimisesti tai palvelun
antajan pyynnostd tarkastanut suostumuksensa ja/tai kieltonsa ajan tasalle ennen vastaanotolle tuloaan, ja
tiedot annetuista suostumuksesta ja/tai kielloista sekd niiden muutoksista ovat tallentuneet valittomasti
potilaan tiedonhallintapalveluun. Silloin tiedot ovat valmiina potilaan hoitoon osallistuvien terveydenhuol-
lon ammattihenkildiden katsottavissa.

Potilaan tiedonhallintapalvelu ja omiin tietoihin liittyvéd katseluyhteys mahdollistaa, ettd tdysi-ikdiset
henkil6t voivat tarkastella Internetin valitykselld keskeisid kansalliseen terveysarkistoon tallennettuja tieto-
jaan. Omien tietojen katselussa on mahdollista saada myds tarvittava informaatio potilastietojen késittelysta
alueellisissa potilastietojarjestelmissd ja kansallisissa palveluissa, ja merkitd timé informaatio saaduksi.
Kun potilaalla on voimassa oleva informointitieto, potilas ei voi peruuttaa sitd esimerkiksi kieltotiedon
kaltaisesti.

Suostumuksen hallinnan toiminnallisuuteen liittyvit periaatteet ovat samat kuin palvelun antajan luona
annetun suostumuksen osalta (kuvio 7). Potilas kuittaa ensin lukeneensa ja ymmaértineensi suostumukseen ja
kieltoihin ja kansallisiin tietojédrjestelmépalveluihin liittyvén informaation. Informoinnin jdlkeen kansalainen
saa suostumusosioon esitidytetyn nidkymén, johon hdn hyviksyy oman suostumuksensa. Annettu suostumus
tallentuu vélittoméasti KanTa-arkistoon ja on ndhtédvissa potilaan tiedonhallintapalvelussa. Yhteisen potilastie-
torekisterin osalta potilaalta riittdd kuittaus siihen, ettd han on lukenut ja ymmaértanyt yhteiseen potilastietore-
kisteriin ja sen kieltoihin liittyvan informaation eli siiné potilaan erillistd suostumusta ei tarvita.
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Kuvio 7. Suostumuksen hallinta ja informointimerkinta omien tietojen katseluyhteydessa.
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Jos kansalainen/potilas haluaa muuttaa eli peruuttaa suostumuksensa, naytolle tulee ndkyviin viimeisin,
voimassa oleva suostumus. Potilas valitsee suostumuksen peruutuksen ja hyvéksyy peruutuksen. Tieto
suostumuksen peruutuksesta tallentuu valittomésti KanTa-arkistoon ja on néhtdvissé potilaan tiedonhallin-
tapalvelussa.

Omien tietojen katselun kautta suostumusta hallinnoidessa poikkeus syntyy tilanteessa, jossa yhteys
palveluun katkeaa. Tallin suostumus jdd tallentumatta KanTa-palveluun. Toteutuksessa tuleekin huomioi-
da, ettd KanTa-palvelun tulee vahvistaa suostumuksen tai sen muutoksen onnistunut tallennus potilaalle.

Kielto omien tietojen katseluyhteydessa

Kansalainen tai potilas voi rajata potilastietojensa luovutusta erilliselld kieltolomakkeella omien tietojen
katselussa koskien yhteistd potilastietorekisterid ja/tai kansallisia tietojarjestelmipalveluja. Kiellon voi
tehd4 tai peruuttaa milloin tahansa. Kieltojen voimassaolo ei edellytd, ettd potilaalla olisi myds voimassa
oleva suostumus.

Kun potilas haluaa antaa kiellon tai kieltoja tai peruuttaa aikaisempia kieltoja (kuvio 8), katseluyhtey-
teen tulee ndkyviin listaus potilaan voimassa olevista kieltotiedoista, palvelutapahtumatiedoista, palve-
lunantajatiedoista ja palvelun antajalla kdytossd olevista potilasrekistereistd kiellon tai kiellon peruutuksen
kohdistamista varten. Omien tietojen katselu hakee palvelutapahtumatiedot KanTa-arkistosta ja palvelunan-
tajatiedot SOTE-rekisteritietojen pohjalta kieltojen kohdistamista varten.

Potilas valitsee haluamansa kiellot tai niiden peruutukset ja hyviksyy tekeminsd muutokset kieltotietoi-
hin. Kieltotiedot tallentuvat vélittdmasti KanTa-arkistoon ja ovat hoitoon osallistuvien osapuolten néhtdvis-
sé tiedonhallintapalvelussa.
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Kuvio 8. Potilastiedon luovutuksen kieltdminen ja/tai kieltojen peruuminen terveydenhuollon palvelun
antajan luona.

Nouda
palvelutapahtuma-
tiedot (pvm,
palveluyksikks,
diagnoosi)

KanTa/Tiedon-
hallintapalvelu

Omien tietojen katselun kautta kieltoja hallinnoidessa poikkeus syntyy tilanteessa, jossa yhteys palve-
luun katkeaa. Téllgin kiellot jadvét tallentumatta KanTa-palveluun. Toteutuksessa tuleekin huomioida, etta
kieltojen tai niiden peruutuksen onnistunut tallennus vahvistetaan kansalaiselle.

Hoitotahdossa ilmaistu kieltojen ehdollinen peruutus

Potilas voi niin halutessaan ilmoittaa hoitotahdolla kieltojen ehdollisesta peruutuksesta hétitilanteessa
(STM 2012). Tahdonilmaus 16ytyy kieltoasiakirjasta, ja sen perusteella potilaan tekemit kiellot voidaan
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ohittaa hitatilanteessa. Télloin seka tiedonhallintapalvelun keskeiset tiedot ettd kansallisen arkiston potilas-
tiedot ovat kdytettdvissd hititilanteessa. Hoitotahdon asiakirjassa kerrotaan, ettd hiatdhakuun liittyvin tah-
donilmauksen voi tehda potilastiedon luovutuskiellon laatimisen yhteydessa.
- Juridisesti hatdhakuun liittyva tahdonilmaisu on osa hoitotahtoa.
- Potilaalla on mahdollisuus antaa hoitotahtoon perustuva kieltojen ehdollinen peruutus seké pal-
velun antajan luona kieltolomakkeella ettd omien tietojen katselussa.
- Tieto kieltojen ehdollisen peruutuksen mahdollisuudesta lisdtddn myds osaksi informointiloma-
ketta.

Suostumustenhallinnan kasitemalli

Suostumus (kuva 9) kattaa kansallisen arkiston sisdltimén potilastiedon kokonaisuudessaan. Tehtyd suos-
tumusta voi rajata kiellolla. Kiellon voi kohdistaa palvelutapahtumaan, palvelun antajaan tai potilasrekiste-
riin.
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Kuvio 9. Potilastiedon luovutuksen kieltdminen ja/tai kieltojen peruuminen terveydenhuollon palvelun
antajan luona.
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KanTa-liittymismallit
suostumustenhallinnan nakokulmasta

KanTa-liittyminen

KanTa-liittyminen ja KanTan tietosisidltdjen kdyttd etenee vaiheittain. KanTa-palveluita koskevaan lain-
sdadantoon (laki 159/2007) on valmisteltu muutoksia valtakunnallisen palvelun perustietosisillon ja toi-
minnallisen vaiheistuksen suhteen. Erityisesti perustietosisiltoon liittyvien potilasasiakirjojen ja dokument-
tien osalta pyritdin kansallisesti yhtendisiin maarittelyihin.

Téasséd luvussa on kuvattu KanTa-liittymisen mukanaan tuomia velvotteita potilaan informoinnin, suos-
tumuksen ja kieltojen suhteen. Seuraavassa luvussa Tietovarannot ja migraatio KanTaan kuvataan liitty-
misvaiheen tilannetta yhteisen potilastietorekisterin tietosisiltéjen kannalta.

Liittyminen KanTaan voidaan toteuttaa ensi vaiheessa rajatusti, jolloin liittyvé toimintayksikko péaattaa
itse, mitd asiakirjoja kansalliseen arkistoon viedddn ennen vuotta 2013. Télloin KanTaan viedddn esimer-
kiksi vain yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvét informointi- ja kieltoasiakirjat, jotta potilaan informoin-
ti- ja kieltotietojen tarkastaminen helpottuu. KanTa-liittyminen etenee vaiheittain, ja 1.9.2014 edellytetdén
tiettyja tietosisdltojd informointien ja kieltojen lisdksi. Vuoden 2016 loppuun mennessd edellytetddn kaik-
kien keskeisten potilaan hoidossa syntyneiden tietosisiltojen tallentamista KanTaan.

Luovutustenhallintapalvelu

Potilaan seki kansalliseen arkistopalveluun ettd yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvit suostumus, infor-
mointi ja mahdolliset kiellot mairittelevét potilastiedon kayttda ja luovuttamista KanTa-arkistosta (Vuokko
et al, 2012). KanTa-arkiston ja potilastietojarjestelmén vililld toimii kdytdnndssd aina luovutustenhallinta-
palvelu tiedon kdyton yhteydessd. Luovutustenhallintapalvelu tukee suostumuksen, informointimerkinnin
sekd mahdollisten kieltojen hallintaa myds silloin, kun niitd ylldpidetddn potilastietojarjestelmédstd késin
kansalaiselle tarkoitetun omien tietojen katselun mahdollistaman ylldpidon liséksi.

Ennen liittymistd KanTaan ja sen luovutustenhallintapalveluun joillakin alueilla tai sairaanhoitopiireissi
saattaa olla kdytdssd oma luovutuksia hallinnoiva palvelu. Téssi vaiheessa KanTa-suostumukset ja —kiellot
tehtdisiin ensisijaisesti omien tietojen katselun kautta, ja kansallinen luovutustenhallintapalvelu vastaisi
niiden késittelystd. My06s yhteisen potilastietorekisterin luovutuskieltojen tekeminen mahdollistui omien
tietojen katselun kautta, koska kieltojen tekeminen ei edellytd potilaalta voimassa olevaa suostumusta.

Koska téllaisia alueellisia luovutustenhallintapalveluita (kuvio 11) on jo rakenteilla, on tdrkeéts, ettd
niissd tehdyt ratkaisut ovat yhdenmukaisia kansallisen ratkaisun kanssa, jotta tarvittava jatkokehitys ei
aiheuta suuria muutoksia. Ongelmana téssd mallissa on paillekkdisten palveluiden rakentaminen seké pal-
veluiden rakentamiseen liittyvét vastuut.

Omien tietojen katselun kautta potilas voi tarkastella tai hallinnoida suostumusta, informointia ja kielto-
ja. Potilastietojdrjestelmén kautta voidaan hallinnoida suostumusta, informointia ja kieltoja, mutta myos
kayttdd jo voimassa olevia mahdollisia alueellisia tai paikallisia suostumus- ja kieltotietoja potilastiedon
luovutuksen yhteydessé. Potilastietojdrjestelméd tai muu palvelu voi tissd olla mikd tahansa jarjestelmai tai
palvelu, joka mahdollistaa luotettavan tunnistamisen.

Kuviossa 10 kuvataan luovutustenhallintapalvelua tavoitetilassa KanTa-liittymisen jélkeen, jolloin pail-
lekkéisid alueellisia ja kansallisia palveluita ei valttaimatta tarvita. Kun kansallinen palvelu on kéayttoonotet-
tu, sairaanhoitopiireissé sédilyy mahdollisesti tdlloinkin erilaisia alueellisia palveluja. Padsaantoisesti liitty-
misen jdlkeen potilastiedon luovutusta hallinnoidaan KanTa-palvelusta késin, mutta muunkinlaiset ratkaisut
ovat mahdollisia.

Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja

THL — Raportti 63/2012 37 KanTa-suostumustenhallinnan toiminnallisuus
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KanTa

PP: anna riittava tieto, jotta voidaan PP: hae

reagoida oikein (saako luovuttaa?) /ovutustenhalllm informoinnin,
suostumuksen,

PTJ
PP: hae voimassa olevat LVEIU kieltojen

informoinnit, suostumukset ja kiellot tietosisaltd

8/

L

eArkisto/
tiedonhallinta-
palvelu

Potilastietojarjestelma tai muu tai tallenna uusi

palvelu, joka itse hyodyntaa PP: hae

tietoa informoinnista, voimassa olevat

suostumuksesta ja kielloista ja informoinnit,

jolla kdyttaja voi hallinnoida suostumukset ja

nditd tietoja kiellot tai

tallenna uusi

Omien
tietojen
katselu

Kuvio 10. Valtakunnallinen luovutustenhallintapalvelu yhteisen potilastietorekisterin toiminnan nakokul-
masta osana KanTa-palveluita.

KanTa
PP: anna riittava tieto, jotta
voidaan reagoida oikein (saako
luovuttaa?)

PP: hae voimassa olevat

informoinnit, suostumukset ja / halli PP: hae informoinnin
i i i ovutustenha In . .
PTJ Kiellot tai tallenna uusi suostumuksen, kieltojen eArkisto/
Velu / tietosisaltd tiedonhallinta-
palvelu

Potilastietojarjestelmad tai muu
palvelu, joka itse hyodyntaa
tietoa informoinnista,
suostumuksesta ja kielloista ja
jolla kdyttaja voi hallinnoida
naita tietoja

PP: hae voimassa olevat
informoinnit, suostumukset ja kiellot
tai tallenna uusi

Omien
tietojen
katselu

Kuvio 11. Alueellinen luovutustenhallintapalvelu yhteisen potilastietorekisterin toiminnan nakékulmasta
osana alueellista jarjestelmaa.

Palvelun kehittimisen ensimmaéisessd vaiheessa tavoitteena on, ettd luovutustenhallintapalvelu kattaa
KanTa-arkistoon liittyvdt informoinnin, suostumuksen ja kiellot sekd yhteiseen potilasrekisteriin liittyvat
informoinnin ja kiellot. Palvelun jatkokehityksen my6td on mahdollista huomioida (sitd mukaan kuin poti-
lastietojéarjestelmien valmiustaso on riittdvé) esimerkiksi sdhkoiseen reseptiin liittyvdt informointi ja suos-
tumus (kylld/ei —malli), biopankkiin liittyvét valtuutuskdytdnnot, muut alueelliset ja/tai paikalliset suostu-
musmallit sekd Julki-IT —kehitystyon myo6td mahdollisesti muodostuvat palvelupyynnét. Jotta palvelu voisi
hoitaa kattavasti erilaisia suostumuksia, informointeja sekd kieltoja, tarvitaan yhteisid tietomédrittelyitd ja
yhdenmukaisia palvelupyynt6ja.
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Tietovarannot ja muutospolku liityttaessa
KanTaan

KanTa tietovarantona

KanTa-arkisto toimii potilastiedon pitkdaikaissdilytyksen keskitettynd tietovarantona. KanTa-arkistossa
sijaitsevia hoitoon liittyvid tietoja kayttdvit ensi vaiheessa terveydenhuollon ammattihenkilot sekd muu
hoitoon osallistuva henkilosto paikallisten tai alueellisten potilastietojarjestelmien kautta. KanTan tiedon-
hallintapalvelun kautta voidaan ndyttdd potilaan terveyden- ja sairaanhoidon kannalta keskeisid tietoja
kooste- ja ylldpidettavind asiakirjoina potilastietojirjestelmipédssd. KanTa-arkiston ja tiedonhallintapalve-
lun sisdltdmien tietojen kéyttod hallinnoi kansalainen, joka antaa suostumuksen tietojen kdyttdon ja halutes-
saan rajaa potilastietojen kayttod erillisilla kielloilla.

KanTa-arkistoon liittyvid muita tiedon kayttéji tai siihen liittyvid muita tietovarantoja ovat reseptikes-
kus, lddketietokanta, Omien tietojen katselu, apteekkijirjestelmét, terveydenhuollon ammattihenkiléiden
keskusrekisteri (Terhikki), THL:n kansallinen koodistopalvelu, erilaiset terveydenhuollon valtakunnalliset
henkilorekisterit, hoitosuositukset (Duodecim), vdestorekisterikeskus ja varmennehakemisto. Mahdollisia
muita tulevia KanTa-kdyttdjid ovat esimerkiksi erilaiset viranomaisjérjestelmaét ja erilaiset alueelliset poti-
laan omahoitoon liittyvét personal health record (PHR) -tuotteet, kuten terveyskansiot.

Paikalliset ja alueelliset potilastietojirjestelmat toimivat jatkossakin terveydenhuollon toiminnan pééjar-
jestelminé ja tietovarastoina. KanTa-arkisto tdydentdd, mutta ei korvaa paikallisia ja alueellisia perustieto-
jarjestelmid. KanTa tarjoaa potilastietojarjestelmille palvelurajapintoja viestinvélitykseen jarjestelmien
vélilla.

Terveydenhuollon organisaatioiden — kuten esimerkiksi kuntien tai kuntayhtymien terveyskeskukset,
erikoissairaanhoidon palveluja tuottavat kuntayhtymaét - liittyessd KanTa-arkiston kayttdjaksi, tulee Kan-
Tasta vaiheistusaetuksessa sdddetyn tietosisillon osalta alkuperdisen tiedon ldhde. Tima edellyttdd tiettyd
migraatiopolkua alueellista tietovarannoista kohti yhteista keskitettyd varastoa.

KanTa-yhteisrekisteritoteutuksen myotd KanTasta tulee my0s terveydenhuoltolain 9 §:n mukaisten in-
formointien ja kieltojen keskitetty hallintapaikka. Taéma edellyttdd alueellisen luovutuksenhallinnan (kiel-
tomekanismit, hoitosuhteen todentaminen, lokien muodostaminen) migraatiota kansallisesti maéritellyn
mukaiseksi. Ensimmadinen askel suostumusten ja luovutustenhallinnan KanTa-migraatiossa on alueellisissa
tietovarastoissa olevien, terveydenhuoltolain 9 §:n mukaisten informaatiotietojen ja luovutuskieltojen ko-
vertointi KanTa-arkistoon.

Yhtend KanTa-liittymisen vaatimuksena on luovutusilmoituksen tekeminen KanTaan. Luovutusilmoitus
koskee seki potilastietojédrjestelmien tekemid, KanTan ulkopuolisia luovutuksia ettd KanTan tekemid luo-
vutuksia. Luovutusilmoitusten toteuttamisesta on linjattu, ettd KanTa-yhteisrekisteritoteutuksen yhteydessa
alueellisen potilasrekisterin sisélld tapahtuvista luovutuksista ei ole valttdmatonté tuottaa luovutusilmoitusta
KanTaan. Luovutuksista tulee kuitenkin kirjata luovutusilmoitusta vastaavat tiedot potilastietojdrjestelmien
kayttolokitietohin. Lokitiedot on médritelty laissa: ”Kayttolokirekisteriin tallennetaan tieto kdytetyisti asia-
kastiedoista, siitd palvelujen antajasta, jonka asiakastietoja kdytetdén, asiakastietojen kayttdjistd, tietojen
kayttotarkoituksesta ja kdyttdajankohdasta. Luovutuslokirekisteriin tallennetaan tieto luovutetuista asiakas-
tiedoista, siitd palvelujen antajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen luovuttajasta, tietojen
luovutustarkoituksesta, luovutuksensaajasta ja luovutusajankohdasta.” (asiakastietolaki 5 §). KanTa-arkisto
tulee tarjoamaan mahdollisuuden myos terveydenhuoltolain mukaisteen luovutusilmoitusten KanTa-
arkistointiin.

Seuraavissa kappaleissa kuvataan KanTa-migraatiota nimenomaisesti rajautuen KanTa-yhteisrekisterin
informointi- ja kieltotietojen konvertointiin. Toisaalta migraation periaatteet ja informointi- ja kieltotietojen
konversioprosessi on seuraavissa luvuissa kuvattu yleiselld tasolla ja nimenomaan Kanta-palveluihn liitta-
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misen kannalta. Migraatio tuleekin suunnitella yksityiskohtaisesti jokaisen liittyjdn (jirjestelmén) kanssa
ennen tietojen konvertointia KanTaan.

Liittymavaiheen periaatteita

Kun yhteisessé potilastietorekisterissi mukana olevat toimintayksikot liittyvat KanTa-palvelujen kéyttéjik-

si, yhteiseen potilastietorekisteriin tehdyt luovutuksiin liittyvét informointi- ja kieltotiedot synkronoidaan
KanTan kanssa (Virkkunen et al, 2011).
Ennen liittymistd Kaikki alueellisen potilasrekisterin informoinnit ja kiellot tallennetaan KanTaan, ja:

1.

Alueellisista potilasrekistereisti KanTaan tallennettu informaatiotieto koskee vain terveyden-
huoltolain 9 §:n mukaista yhteisté potilastietorekisterid. KanTaan tallennettava yhteisen potilas-
tietorekisterin informaatio mahdollistaa vain terveydenhuoltolain perusteella tehtdvit luovutuk-
set. Potilasta informoidaan erikseen kansallisen terveysarkiston ja sdhkdisen lddkeméadrayksen
kaytostd. Lisdksi muita mahdollisia alueellisia luovutuksia koskevia merkintdjd hallitaan alu-
eellisissa jérjestelmissa.

Ilman voimassa olevaa suostumusta, sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin mukainen
potilastietojen luovutus on voimassa vain kyseisen sairaanhoitopiirin alueen sisélla. I[lman voi-
massa olevaa suostumusta KanTa-palveluiden kautta tehtdva luovutus ei ole mahdollinen.
Haététilanteessa tapahtuvassa KanTa-palveluiden kautta tehtidvissd luovutuksessa kiellot rajoit-
tavat my0s KanTa-luovutusta.

Potilaalla voi olla kieltoja ilman voimassa olevaa suostumusta, ja hdn voi myos hallinnoida nii-
td omien tietojen katselussa.

Yhteisrekisteriin liitymisen jdlkeen KanTaan tallennetut kieltotiedot ovat voimassa myos Kan-
Ta-arkistoon liittymisen jilkeen tapahtuvissa asiakastietolain mukaisissa luovutuksissa. Kan-
Taan tallennettu toimintayksikkdkohtainen tai toimintayksikon ylldpitimien rekistereiden rekis-
terikohtainen kielto estdd tiedon luovuttamisen seki alueellisen yhteisrekisterin ettd alueiden yli
KanTan kautta tapahtuvan tietojen luovutuksen.

Yhteisrekisterid koskeva toimintayksikkdkohtainen kielto estdd siten myos ko toimintayksikkoon liitty-
vin palvelujen antajan asiakirjojen luovutukset KanTasta. Asiakastietolain mukaisen palvelun antajan ja

terveydenhuoltolain mukaisen toimintayksikon vélilld oleva yhteys on kuvattu organisaatiorekistereiden
kokonaisuudessa kertovassa luvussa (ks. luku Organisaatiotiedot).

Tietojen konvertointiin liittyvia periaatteita

1.
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Informointi- ja kieltotietojen konvertoinnin ja KanTa-yhteisrekisterin aktivoinnin jilkeen Kan-
Taa ryhdytddn kdyttdmain informointi- ja kieltotietojen ldhteend. Aktivoinnin jilkeen tiedot on
haettava KanTasta. Tiedoista on mahdollista pitdd kopiota alueellisissa jirjestelmissd, mm
mahdollisten hédiridtilanteiden varalta.

KanTaan konvertoidaan alueellisessa tai paikallisessa potilastietojédrjestelmédssa liittymishetkel-
14 voimassa olevat terveydenhuoltolain 9 §:n mukaisesti informaatio- ja kieltotiedot massaera-
ajona. Konversiossa siirretyt tiedot tulee listata potilastietojdrjestelmékohtaisesti mahdollisia
jatkoselvittelyja tai virhetilanteiden tarkistamista varten. Konversiossa mahdollisesti ohitetut tai
virheeseen jadneet tapaukset selvitetddn manuaalisesti kdyttdjien toimesta.

Informaatio- ja kieltoasiakirjojen tietosiséltd tdydentyy konversioissa kumulatiivisesti. Konver-
sioprosessissa potilastietojarjestelmé hakee informaatio- ja kieltoasiakirjan KanTasta ja tdyden-
téd tiedot annetusta informaatiosta ja voimassa olevista kielloista ko. asiakirjalle.
Konversioprosessi ei ole riippuvainen liittymisen ajankohdasta. Informointien ja kieltojen hal-
linta omien tietojen katselun kautta mahdollistaa tilanteen, jossa KanTa-arkistoon on tallennettu
alueelliseen potilasrekisteriin kuuluva informointi- tai kieltoasiakirja ennen kuin potilastietojar-
jestelmin informointi- ja kieltotietoja konvertoidaan KanTaan.

Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja
KanTa-suostumustenhallinnan toiminnallisuus



Tietovarannot ja muutospolku liityttdessa KanTaan

Konversiomaarat

Konversiossa siirrettdvin tiedon mééra vaihtelee alueittainen johtuen ldhinni eri potilastietojérjestelmien
tdméanhetkisistd valmiuksista tallentaa informointi- ja kieltotietodot muodossa, josta ne saadaan konvertoi-
tua KanTaan. Lukumaéirid eri sairaanhoitopiirien alueiden yhteisrekisterien luovutuskielloista tai annetuista
informaatioista ei ole saatavissa.

Pohjois-Karjalan sairaanhoito- ja sosiaalipalvelujen kuntayhtymain alue antanee kuitenkin hyvin suuntaa
alueellisen potilastietorekisterin sisidltimien infromointi- ja kieltotietojen mairistd. Alueella on ollut kdy-
tossd koko alueen potilastitetorekisterin kattava aluejirjestelmi tervehuoltolain voimaantulosta lukien.
Tastéd alkaen Pohjois-Karjalan2 alueen yhteiseen potilastietorekisteriin on kertynyt kesdkuuhun 2012 men-
nessd 99639 informointimerkintia. Kieltoja ko alueella on tallennettu 424 potilaalle.

Muutospolku

Yhteisen potilastietorekisterin edellyttimien informoinnin ja kieltojen konversioprosessin péddkohdat on
kuvattu alla kuviossa 12.

formaa
tio

Informointien ja kieltoje
3 konvertointi
OTK "\
Omien tietojen

katselun aktivointi

Alueellisen
hteisrekisterin—
aktivointi

yhteisrekisteriin
liittymisesta

Kuvio 12. Yhteisen potilastietorekisterin kieltojen ja informointien migraatio KanTaan.

Migraatioprosessi alkaa informointi- ja kieltotietojen konversiolla. Onnistuneen konversion jélkeen organi-
saatiotietoihin lisdtddn tieto KanTa-yhteisrekisteriin liitymisestd. Perusperiaatteena yhteisen potilastietore-
kisterin kieltojen ja informointien konvertointi KanTaan mahdollistaa sen, ettid alueellinen potilastietojér-
jestelma kayttdd KanTa-arkistoa potilaan informointitiedon mastertietovarantona. Liittymisen myotd voi-

2 Tiedot on tarkastettu Pohjois-Karjalan alue-Mediatrin tietokannasta 20.8.2012.
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daan hyddyntdd myds potilaan omien tietojen katselussa toteuttamaa tahdonilmausten, informoinnin ja
kieltojen hallintaa.

Alueellinen potilastietojarjestelma tai muu alueellinen tietojérjestelmératkaisu toteuttaa kieltojen ja in-
formointien konvertoinnin KanTa-palveluihin automaattisesti. Kielto- ja informointitietojen konvertointi-
prosessin aloitus ja tietojen konvertointi on potilastietojirjestelmien vastuulla.

Informointitietojen konvertointi

Informointitietojen konvertointi on esitetty kuviossa 13 (s. 45). Yhteisrekisteriin liittyvd konvertointipro-
sessi alkaa informointitietojen konvertoinnilla. Ennen KanTaan pédin tapahtuvaa pyyntda potilastietojarjes-
telméd hakee kaikki informoidut potilaat alueellisesta rekisteristd. Kun alueella informoitujen potilaiden
joukko on haettu, potilastietojarjestelma pyytdd potilaskohtaisesti ndiden potilaiden informointiasiakirjaa
KanTasta.

- KanTa-arkisto palauttaa potilaan informointiasiakirjan voimassa olevan version, ja potilastieto-
jarjestelmé lisdd alueellisessa potilasrekisterissd olevan informaatiomerkinnidn potilaan infor-
maatioasiakirjaan kyseisen alueen yhteisen potilastietorekisterin informointimerkinniksi. Poti-
lastietojarjestelmé tallentaa omaa alueellista potilasrekisterid koskevan informointitiedon in-
formaatioasiakirjaan uuteen versioon KanTaan kéyttotapauksen Tarkasta ja arkistoi informoin-
timerkinndt mukaisesti.

- Jos KanTasta ei palaudu informointiasiakirjaa eli aiempia informointimerkintdjé ei ole, niin po-
tilastietojarjestelma tallentaa alueellisen potilasrekisterin informointimerkinndn KanTaan uute-
na asiakirjana.

- Jos KanTan informointiasiakirjasta 16ytyy jo ko alueellista potilasrekisterid koskeva informoin-
timerkinté, ei informointiasiakirjasta tallenneta uutta versiota KanTaan.

Informointitietojen konversiossa informaatioasiakirjan pyyntd, muokkaus ja tallennus KanTaan toteu-
teutaan kaikkien potilaiden osalta, joilta informointitieto on 16ytynyt alueellisesta potilasrekisteristd. Pro-
sessi jatkuu, kunnes kaikki informointitiedot on yhtendistetty KanTan ja alueellisen potilastietorekisterin
valilla.

Informointitiedon tallennus varmistetaan kuittauksin jirjestelmaitasolla. Jos tiedon tallennus ei onnistu
tai syntyy muu virhetilanne, konversioprosessi ajetaan uudestaan aiemmin kasittelemattéd jidneiden tapaus-
ten osalta automaattisesti. Joissakin tapauksissa, kun esimerkiksi kieltoa ollaan tallentamassa kayttoliitty-
méan kautta, voi olla tarpeen, ettd terveydenhuollon ammattihenkild voi tarvittaessa tallentaa informointi-
merkinnidn my0s manuaalisesti

Kieltotietojen konvertointi
Kieltotietojen konvertoimiseksi potilastietojirjestelma hakee automaatisesti kaikki potilaat, joille on tallen-
nettu joko toimintayksikkdkohtaisia tai toimintayksikon yllapitdmiin rekistereihin kohdistuvia rekisterikoh-
taisia kieltotietoja alueelliseen potilasrekisteriin.

Potilastietojarjestelmé pyytdd potilaiden, joilta 10ytyy kieltotietoja, kieltoasiakirjaa KanTasta.

- KanTa-arkisto palauttaa potilaan kieltoasiakirjan voimassa olevan version, ja potilastietojirjes-
telmé tallentaa kaikki alueellisessa potilasrekisterissd olevat kieltomerkinnét potilaan kielto-
asiakirjaan. Kieltomerkinnét voivat kohdistua joko kyseisen alueen yhteisen potilastietorekiste-
rin alueella sijaitseviin toimintayksikoihin tai potilasrekisterin alueella sijaitsevien toimintayk-
sikdiden ylldpitdmiin rekistereihin. Potilastietojirjestelma tallentaa omaa alueellista potilasre-
kisterid koskevat kieltotiedot kieltoasiakirjan uuteen versioon KanTaan kéyttotapauksen Tee tai
muuta kieltoja mukaisesti.

o KanTasta palautuvasta kieltoasiakirjasta tulee synkronoida sekéd toimintayksikkdkoh-
taiset kiellot ja toimintayksikoiden ylldpitdmiin rekistereihin kohdistuvat kiellot. Kon-
versiota koskevien periaatteiden mukaisesti konversiossa ainoastaan lisdtddn alueen
potilasrekisteristd 10ytyvét kieltotiedot KanTa- kieltoasiakirjalle, jos ne siitd puuttuvat.

o Tilanteessa, jossa organisaatio on liittynyt KanTaan rajatusti ainoastaan arkistoiden po-
tilaskertomusasiakirjoja, saattaa syntya tilanne, jossa potilaalla on viimeisimpéana tie-
tona KanTassa omien tietojen katselun kautta tehty kiellon peruutus. Tama edellyttda
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mm sité, ettd potilas on asettanut saman kiellon sekd toimintayksikon ettd omien tieto-
jen katselun kautta ja timén jalkeen perunut kiellon omien tietojen katselussa. Tieto ei
ole kuitenkaan vélittynyt organisaatioon, koska ko. organisaatio ei ole ottanut kaytt6on
kieltojen hallintaa KanTan kautta. Talloin kieltotietoja konvertoitaessa viimeisimmaksi
tiedoksi asiakirjalle tallentuu organisaation tiedossa oleva kielto. Tilannetta hallitaan
mm SOTE-organisaatiorekisterin Yhteisrekisteripvm-atribuutin avulla. Taméa piivite-
tddn dokumentin seuraavaan versioon.

- Jos KanTasta ei palaudu kieltoasiakirjaa eli aiempia luovutuskieltomerkint6ja ei KanTaan ole
vield tallennettu (mistdén organisaatiosta), niin potilastietojarjestelma tallentaa alueellisen poti-
lasrekisterin kieltotiedot KanTaan uutena asiakirjana.

- Jos KanTan kieltoasiakirjasta 16ytyy jo kaikki ko. alueellista potilasrekisterid koskevat kielto-
tiedot, sekd toimintayksikkoon ettd niiden ylldpitdmiin rekistereihin kohdistuvat kieltomerkin-
nit, ei kieltoasiakirjasta tallenneta uutta versiota KanTaan.

Kieltotiedon tallennus varmistetaan kuittauksin jarjestelmitasolla. Konversioajon ollessa kesken, yrityk-
sestd tallentaa uusia kieltotietoja tulee antaa virheilmoitus, ja tallentaminen suoritetaan uudestaan konver-
sioprosessin paityttyd. Myos omien tietojen katselussa tulee antaa potilaalle virheilmoitus “’tallentaminen ei
onnistunut,” jos potilas on tekeméssa uutta kieltoa konversioprosessin aikana. Uuden kieltoasiakirjan tal-
lentaminen voidaan estdd esimerkiksi asiakirjan versionumeroita vertaamalla eli tallentaminen estetdin, kun
uuden asiakirjan pohjaksi avattua asiakirjaa on vélilld muokattu. Ristiriitatapauksissa tapaus péétyy virhe-
listalle, ja tilanne korjaantuu ajamalla konversioprosessi aiemman virheen vuoksi késittelemattd jaidneiden
asiakirjojen osalta uudestaan. Myos yhteysongelmatilanteessa kieltotietojen pdivitys tulee tapahtua vastaa-
vasti potilastietojédrjestelmien toimesta ohjelmallisesti. Terveydenhuollon ammattihenkil6lla tulee kuitenkin
olla mahdollisuus hoitaa kieltotietojen konversioprosessia my0s manuaalisesti mahdollisen virhetilanteen
yhteydessa.

Kieltotietojen konversiossa kieltoasiakirjan pyyntd, muokkaus ja tallennus KanTaan toteutetaan kaikki-
en potilaiden osalta, joilta on 16ytynyt kieltotietoja alueellisesta potilasrekisteristd. Prosessi jatkuu, kunnes
kaikki alueen potilasrekisterin sisdltdmait kieltotiedot on konvertoitu KanTaan ja KanTan ja alueellisen
potilastietorekisterin vililld kieltotiedot on synkronoitu. Jatkossa KanTa-arkiston sisdltdma kieltotieto ohjaa
potilaan KanTa-luovutuksia ja yhteisen potilastietorekisterin luovutuksia.

Siirrettévét tiedot

Informointitietojen konversiossa potilastietojérjestelmistd siirretdén potilaan informointilomakkeen mu-
kainen tietosisdltod asiakirjana alueellisen potilasrekisterin osalta. Lomakkeen tiedoista siirretdén pakollisten
kuvailutietojen lisdksi seuraavat tietokokonaisuudet:

- Informointi sairaanhoitopiirin yhteisestd potilastietorekisteristd —yldluokkaan kuuluvien luokki-
en ja/tai tietokenttien tieto.

- Tietokenttien siséltd ja pakollisuudet on mééritelty ao CDA R2 —maarittelyssd (Potilaan infor-
mointi, 2012).

Kieltotietojen konversiossa potilastietojarjestelmistd siirretddn Séhkodiseen potilastiedon arkistoon tal-
lennettujen tietojen luovutuskielto ja/tai luovutuskiellon peruuttaminen -lomakkeen mukainen tietosisiltd
alueellisen potilasrekisterin osalta.

Lomakkeen tiedoissa on tietoluokkien kokonaisuuksia, jotka koskevat vain liittyjid, jotka pystyvét tuot-
tamaan ko. tietoa, kuten esimerkiksi lomakkeen kokonaisuus Palvelutapahtumat, joiden tietojen luovutta-
minen on kielletty.

Informointi- ja kieltoasiakirjan ajantasaiset ja viimeisimmaét julkaistut versiot CDA R2 -
lomakerakenteista 10ytyvit aina koodistopalvelimelta.

KanTa-yhteisrekisterin aktivointi

Kun potilaiden informointitiedot seka kieltotiedot ovat konvertoitu KanTaan, yhteys KanTa-arkiston ja
yhteisen potilastietorekisterin vililld on aktivoitava. Kuvio 14 (sivu 46) esittdd yhteisen potilastietorekiste-
rin aktivointia.
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Yhteisen potilasrekisterin aktivointi KanTaan edellyttii, ettd informointi- ja kieltotiedot on konvertoitu
onnistuneesti. Konvertoinnin jilkeen uusia informointi- tai kieltotietoja ei voida kirjata ennen, kun KanTa-
liittymisen aktivointiproisessi on kdyty loppuun.

KanTa-yhteisrekisteriin liittyvé terveydenhuollon organisaatio kirjautuu Kelan KanTa-ekstranettiin, jos-
sa hallinnoidaan liittymistietoa. Terveydenhuollon organisaation KanTa-liittymistieto tallennetaan, ja sille
annetaan aikaleima. Liittymistieto viedddn koodistopalveluun ja liitymispdivimaéra pdivitetddn sairaanhoi-
topiiriluokitukseen. Liittyvien terveydenhuollon organisaatioiden tiedot on pdivitetty ennen konversiota
rekisterinpitédjarekisteriin.

Kun liitymispdivimadrd on péivitettty koodistopalvelimelle sairaanhoitopiiriluokitukseen, alueelliseen
potilastietorekisteriin aktivoidaan KanTa-yhteyden voimassaolo ja informointi- ja kieltotietojen ldhteeksi
muutetaan alueellisissa potilastietojarjestelmissd KanTa-arkisto.

Lopputulos yhteisen potilastietorekisterin aktivointiprosessin jialkeen on seuraava:

1. Alueellinen potilastietojdrjestelmd voi hyddyntdd kansallista luovutuspalvelua KanTa-

arkistosta.
2. KanTa-arkistoon on tallennettu informointi- ja kieltotiedot, ja niiti tietoja ylldpidetddn jatkossa
KanTassa.
3. Omien tietojen katselu hyodyntdd KanTa-tietoja, ja potilas voi hallinnoida omia kieltotietojaan
sen kautta.
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Alueellisen yhteisrekisterin kieltojen ja informointien konvertointi KanTaan

Konvertoi informoinnit

Konvertoi kiellot

Aktivoi KanTan yhteisrekisteri

(AluePTJ kédyttaa KanTaa masterina info-kiellolle,

OTK-aktivoitu ko. alueelle)

Prosessi yksityiskohtaisemmin

4

Alueellinen potilastietojarjestelma tai muu
alueellinen yhteisrekisterin toteuttava
ratkaisu

KanTa-arkisto / THP

!

Hae kaikkien informoitujen
potilaiden joukko

Kasittelemattomia
potilaita?
ei

MAHDOLLISUUS KUNTAKOHTAISEEN.

Tama askel voidaan ohittaa, jos terveydenhuollon palveluiden antaja liittyy KanTa-
luovutustenhallintapalveluun ennen kuin luovutustenhallintapalvelu ominaisuutta on otettu
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Kuvio 13. Yhteisen potilastietorekisterin kieltojen ja informointien konvertointi KanTaan.
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Aktivoi yhteisrekisteri

Terveydenhuollon organisaatio Kelan KanTa extranet Koodistopalvelu

[konversio suoritettu OK,
Kieltoja ja informointeja ei voi kirjata
Konversion jalkeen paikallisesti ennen kuin KanTa yhteisrekisteri on aktivoitu]

Péivita
sairaanhoitopiiriluokitusta

Kirjaudu extranettiin

)

Tallenna yhteisrekisterin
KanTa-liittyminen ja aktivoinnin aikaleima

Aktivoi alueellisessa yhteisrekisterissa
KanTa-yhteyden kaytto

lopputulos

AluePT) KanTa-arkisto OTK

Tarjoa informointi ja

. . . Hyodynna kansallista
Hybdynna kansaliista kielto tiedot + ota vastaan

uudet kirjaukset

luovutuspalvelua luovutuspalvelua

Kuvio 14. Aktivoi yhteinen potilastietorekisteri.
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Yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvien informoinnin ja kieltojen hallinnointi ja potilastietojen luovutus
KanTa-liittymisen jidlkeen edellyttdd, ettd THL:n koodistopalvelusta on saatavissa tiedot rekisterinpitdjista
ja alueiden organisaatioista. Organisaatiotiedon konteksti on esitetty kuviossa 15. Organisaatiotietojen
kayttéd ohjaa kolme THL:n julkaisemaa luokitusta, jotka kattavat rekisterinpitdjarekisterin, SOTE-
organisaatiorekisterin seké sairaanhoitopiirirekisterin eli sairaanhoitopiiriluokituksen. N4itd luokituksia on
tdydennetty luokituksella potilasasiakirjan rekisteritunnus.

SOTE-organisaatiorekisteri on kansallisessa koodistopalvelussa ylldpidettiva ajantasainen rekisteri, jo-
hon kootaan tiedot kaikista sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoisté ja niiden organisaatioihin kuu-
luvista siséisistd yksikoistd (palveluyksikdistd). SOTE-organisaatiorekisterid kiytetddn sekd potilasasiakir-
jojen tallentamiseen ja luovuttamiseen KanTa-arkistosta ettd KanTa-palveluja kdyttdvien osapuolten tunnis-
tamiseen. (Virkkunen et al, 2011.) KanTa-liittymisen jidlkeen yhteiseen potilastietorekisteriin liittyvad sai-
raanhoitopiirikohtaista organisaatiotietoa yllipidetddn SOTE-organisaatiorekisterissi. SOTE-reksiterin
yksittdiseen terveydenhuollon toimintayksikdon liityvat rekisterinpitdjat on yksildity rekisterinpitéjarekiste-
riin.

Rekisterinpitdjdrekisterissd yksiloidadn ja kuvataan terveydenhuollon potilasasiakirjojen rekisterinpité-
jat ja arkistonmuodostajat. Rekisterinpitijarekisteri yhdistdd rekisterinpitdjat sekd arkistonmuodostajaan
ettd siihen terveydenhuollon organisaatioon, jossa asiakirjoja ja asiakirjojen merkintdja tuotetaan. Rekiste-
rinpitdjarekisterid tarvitaan arkiston muodostamiseen ja potilasasiakirjojen luovuttamiseen KanTa-
arkistosta. Kukin rekisterinpitdjd ja arkistonmuodostaja yhdistetdin myos siithen sairaanhoitopiirin, jonka
alueella se toimii. Tdimén yhteyden avulla pystytdén yksiloiméddn sairaanhoitopiirin alueen yhteisen potilas-
rekisterin rekisterinpitdjit. Rekisterinpitdjarekisteri hyddyntdd SOTE-organisaatiorekisterissd yllapidettya
tietoa seka sairaanhoitopiirirekisterisséd olevaa alueellista tietoa.

Sairaanhoitopiirirekisteri (eli luokitus Sairaanhoitopiirit) yksiloi sairaanhoitopiirit. Luokituksen yhteys
leissa.

Kaikki mainitut luokitukset on julkaistu koodistopalvelimella.

Sairaanhoitopiirin yhteisen potilastietorekisterin ja
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SOTE_organisaatiorekisteri Rekisterinpitdjarekisteri
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|
|
|
|
|
|
|
|

Sairaanhoito-

piirirekisteri

Kuvio 15. Rekisterien suhteet toisiinsa. Terveydenhuollon organisaatio vastaa tassa palvelun antajaa.

Kuviossa 16 on esitetty organisaatiotietojen tietomalli, joka maiirittelee kieltojen kohdistamisen mah-
dollistavien organisaatiotietojen kokonaisuudessa kdytettdvien luokitusten véliset yhteydet ja esittelee luo-
kitusten siséllon. Luokituksiin on lisdtty uudet, alueellisen potilasrekisterin vaatimat tietokentét.

* Kun potilas antaa informaatiomerkinndn omien tietojen katselun kautta, informointi kattaa
kaikki yhteiset potilastietorekisterit. Tamén jidlkeen myds potilaan on mahdollista hallita myds
yhteisen potilastietorekisterin kayttdd ohjaavia kieltoja omien tietojen katselun kautta.

Terveydenhuollon organisaatiot tunnistetaan SOTE-organisaatiorekisteriin tallennetun
Terv.toimintayksikko-attribuutin avulla. Tieto kuvaa, onko KanTa-palveluihin liittyneen terveydenhuollon
organisaation yksikkdtieto terveydenhuollon toimintayksikkd eli palvelun antaja. Palvelun antajan OID-
jiin. Témén yhteyden avulla voidaan péételld palvelun antaajaan liittyvit rekisterinpitdjat. Rekisterinpitdja-
rekisterissd on mahdollista jéljittdd my0s toimintayksikdn muutoshistoria esimerkiksi kuntaliittymisen tai
liikelaitoksen perutamisen yhteydessa kenttien Korvaava taho ja Korvaamisen syy avulla. Ndiden kenttien
kayttd edellyttdd myds edellisen arkistonmuodostajan tai rekisterinpitdjdn voimassaolon loppumisen pii-
vamaarakentin ExpiringDate tayttadmista.

Rekisterinpitdjarekisteri sisdltdd Sairaanhoitopiiri-atribuutin, joka yhdistdd rekisterinpitdjdn tiettyyn sai-
raanhoitopiiriin. Néin saadaan selville kaikki tietyn sairaanhoitopiirin alueen yhteiseen potilasrekisteriin
kuuluvat rekisterinpitdjat. Attribuutti Rekisterityypit yhdistivat Potilasasiakirjan rekisteritunnus -
luokituksen rekisterinpitdjarekisteriin. Potilasasiakirjan rekisteritunnus sisdltdd kansallisesti standardoidut
KanTa-palveluissa kéytettavit potilas- ja muut henkildrekisterityypit. Tdma yhteys taasen kertoo tietyn
reksiterinpitdjdén liityvét rekisterityypit.

SOTE-organisatiorekisterin toimintayksikkotiedon sekd rekisteripitdjarekisterin sairaanhoitopiiritiedon
avulla on ohjelmallisesti pédteltdvissa tietyn sairaanhoitopiirin alueen palvelun antajat. Sairaanhoitopiirire-
kisterin LiittynytYhteisrekisteriinPvm-atribuutti kertoo, ovatko ndmi palvelun antajat liittyneet KanTa-
yhteisrekisteriin. Rekisterinpitdjarekisteristd on ohjelmallisesti paételtdvissd, mitd rekistereitd em. palvelun
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antajilla on. Tdmin tiedon avulla annettu informaatio ja tehdyt kiellot voidaan kohdistaa tietyn palvelun
antajan tiettyyn rekisteriin.

Kieltoasiakirjalle tallennettava tieto voidaan kohdistaa tilld hetkelld em. yhteyksien avulla palvelun an-
tajan tiettyyn rekisteriin. Télla hetkelld KanTan kieltoasiakirjassa kiellot kohdistetaan palvelun antajaan.
Teoriassa on mahdollista, ettd palvelun antajaan liittyy useita rekisterinpitdjid. Tallaiset tilanteet tulee ottaa
huomiooon jatkokehitystydssd. Nykymadritysten mukaisessa kieltoasiakirjassa kiellot kohdistetaan palve-
lun antajaan tai palvelun antajan rekistereihin.

Rekisterinpitdjarekisteri

Potilasasiakirjan
rekisteritunnus

Tunniste: Il

Lyhenne: ST

Nimi: ST

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

Viim. tallentaja: ST
Tila: CV

Madritelma: ST

OID: Il

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

SOTE-organisaatiorekisteri

Sairaanhoitopiirirekisteri

ul

Codeld: Il

LongName: ST

Abbreviation: ST

ShortName: ST

BeginningDate: TS
ExpiringDate: TS

Description: ST

A:Lédngt_namn: ST
LiittynytYhteisrekisteriinPvm:TS

Organizationld: Il

LongName: ST

Parentld: Il

HierarchyLevel: ST
Abbreviation: ST

PostAddress: AD
StreetAddress: AD
PostNumber: AD

PostOffice: AD

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

Description: ST

A:Y-Tunnus: Il

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

Kuvio 16. Organisaatiotiedon tietomalli, jossa on kuvattu THL:n koodistopalvelimella sijaitsevat rekisterit
eli rekisterinpitajarekisteri, SOTE-organisaatiorekisteri ja sairaanhoitopiirirekisteri. Tietomalliin
on otettu mukaan organisaatiotietojen lisédksi luokitus potilasasiakirjan rekisteritunnus.
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