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POTILASTIETOJEN KASITTELY

- ohje terveydenhuoltolain 9 §:n ja asiakastietolain muutosten toteuttamiksi'

1. TAUSTAA

Eraita potilasasiakirjojen ja potilastietojen kasittelya, kayttda ja luovutusta koskevia saannoksia?
on muutettu joulukuussa 2010 vahvistetuilla ja vuonna 2011 voimaan tulevilla uusilla sédnnok-
sill4&. Ta&mé&n ohjeen tarkoituksena on selvittdd uusien sdénndsten tavoitteet ja antaa kaytannon
ohjeita sédnndsten soveltamiseksi. Tarkeimmat muutokset, joita tdssa soveltamisohjeessa kéasi-
telldan, ovat:

Terveydenhuoltolain (1326/2010) 9 §:n perusteella sairaanhoitopiirin alueen kunnallisen ter-
veydenhuollon toimintayksikoiden potilasasiakirjat muodostavat yhteisen potilastietorekisterin.
Terveydenhuoltolaki tulee voimaan 1.5.2011.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisestd kasittelystd annettua lakia (159/2007),
jaljempéand asiakastietolaki, on muutettu 1.1.2011 voimaan tulleella lailla 1227/2010. Keskeiset
muutokset aiempiin s@annoksiin ovat:

1) potilastietojen luovutuksen edellytyksend olevaa potilaan suotumusta koskevat séanndkset on
uudistettu;

2) osaksi KanTa-palveluja toteutetaan potilaan tiedonhallintapalvelu;

3) omien potilastietojen katselun mahdollistavaa katseluyhteyttd on uudistettu;

4) KanTa-palvelujen toteutuksen operatiiviseen ohjaukseen liittyvét tehtavat on siirretty sosiaa-
li- ja terveysministeriostd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen; ja

5) KanTa-palvelujen pakollisen kdyttoonoton ajankohtia on mydhennetty.

Liséksi saumattoman palveluketjun kokeilusta annetun lain voimassaoloa on jatkettu 31.8.2015
saakka sekd kansanterveyslain (66/1972) ja sosiaalihuoltolain (710/1982) 2 a lukujen mukaista
kotihoidon kokeilua on jatkettu 31.12.2014 saakka.

Vuoden 2011 aikana on tarkoitus kdynnistad mééaraaikainen kokeilu sosiaali- ja terveydenhuol-
lon jarjestdmisestd. Kokeilu perustuu eduskunnan hyvaksymaan lakiin sosiaali- ja terveyden-
huollon jérjestamisen kehittdmisesta vuosina 2011 - 2014. Laissa ei ole poikkeussaannoksié po-
tilasrekisterisdannoksiin. Sen vuoksi toteutettavissa alueellisissa kokeiluissa tulee noudattaa
mm. tassé ohjeessa késiteltavid sdannoksié potilastietojen kasittelysté ja potilasrekistereista.

Edella mainitun lainsd&ddannon soveltamiseen ja tassé ohjeessa oleviin tulkintoihin
mahdollisesti liittyvia kysymyksié sekd myos ohjeen kehittdmisehdotuksia voi tehdé so-
siaali- ja terveysministerioon sahkopostiosoitteella:

pekka.jarvinen@stm.fi

tai puhelimitse: Pekka Jarvinen (09) 1607 3800

1 T4m4 on 2. versio ohjeesta, edelliseen 18.2.2011 versioon nihden téssa on todettu terveydenhuoltolain 18 §:n perus-
teella jarjestettdvan tyoterveyshuollon olevan osa yhteisté potilastietorekisterid. Liséksi tekstid on eréin osin pyritty sel-
keyttdmaan saatujen kommenttien perusteella.

2 Ohjeen liitteend on luettelo keskeisesta lainsaadannosta

Meritullinkatu 8, Helsinki Puhelin  (09) 16001 e-mail: kirjaamo.stm@stm.fi
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO Telekopio (09) 160 74126 etunimi.sukunimi@stm.fi
www.stm.fi

W



2(16)

Sisallysluettelo

I 7 L0 s ¥ 1
2. TERVEYDENHUOLTOLAKI ....iotustssssssassassassessassssssssssssssssassassassassasssssssssssssnssnssassassassssssssssssssssnssnssassasses 3
2.1. Yhteinen potilastietorekiSteri......ccciirriiiiiiiiiiiiiiiniiiiiiiiiiiinirreseeise e sressseesssesstsssssssssssssssaeessssssssssssssssnnnsses 3
Rekisterin tarKoitus ja SiSGIEO ............ceeuueriiiiiiiimnuniiiiiiiiiieneiiiiiiiiiiiesssssiieiiresssssssssssstirssssssssssssssrssssssssssssssssssssssssssaes 3
Rekisterinpitdijyys ja potilastietojen rilliSYYs ..........cccoviiivemuiriiiiiiiiiiniiiiiiiiiiiiieiiieiiessss 4
2.2. Yhteisessa potilastietorekisterissa olevien tietoJen IUOVURUS ......ccceeeeciiiiiiiiiiceiiciirirrecennecccs s eeernenssseeeeseesnnnnnnes 5
POLIlOAN INFOPMOINTI........coceeeeeeeciiiiiieeeiceeciriieeneaeeeeeseeesnnssssasessseesnnnssssssseeesmnnsssssssseeesnnssssssssessesnnnsssssssssennnnnssnssnnnne 6
ReKiSterin tietOfen IUOVULUS ...........ccuueeeeeieiiiiiieieniiiiisiieesneesiessestsesnnssssssssssessssssssssssssssnnsssssssssssssnnsssssssssssssnnnnsssssnaes 6
LT oo T I A= £ o R = 7
Kielto-oikeuden vaikutus tietojen SAANLIIN .............eeiiiiiieimuiiiiiiiiiiieneiiiiiiiiiesssiiiieesmsstiesssssssstismsessssssssnss 8
2.3. Yhteisen potilastietorekisterin tOtEULUS ........ccceuiiiiiiiiiiiiniiiiiiiiiiieiiiiiinneeessesiinessssssssssstteessssssssssssssssnsnsses 8
WY [TT=2 4 T=3 L Y 1o T L= =7 12T~ Y 9
R 11 0 = T 1 0| 9
3. ASIAKASTIETOLAKI....cioiiiirsersensnmsssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssnssnsssssssssssssssssssssssssnssnssnssnsssssssssssssns 11
3.1 Potilastietojen luovutuksen edellytyksena oleva potilaan suostumus ..........ccceciiiiiiiiiinenciiiininneeee. 11
[ =2 - TR 11
POLIlAON SUOSTUIMIUS ....eeeeeeeeeeenneenneeeeeeeneeeeeeeneeeeeesseeeseesseesseesseetsstessesssesssesssesssetssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsss 11
a1 L Lo T =] £ o N 12
Suostumuksen antaminen ja kiellon tekeminen sekdi niiden peruuttaminen...................eceeeeireeeeenreeisneneennnnseeeeseeens 12
3.2. Potilaan tiedonhallintapalVelu ........ceeeeeeiiiiiiieie e cerrrericccce e rereessee e s e e s e e enanssseessessssnnssssssssseeennnsssssssssssennanes 13
Potilaan tiedonhallintapalvelun keskeinen SiSGItO ja tArKOItUS............euueeiiiiieeeeneiiiiiiiieeneniiiiieiteesnnsssssssessssnnnssssssns 13
THCLOJEN NAKYVYYS «..oveveveenneiiiiiiiiennnnsiieiiinteennssssssssitesnnssssssssssssssnsssssssssssssnsssssssssssesnnsssssssssssssnnssssssssssssnsssssssssssssnnanss 14
Potilaan hoidon kannalta Keskeiset tiedOt...............oouciumuniiiiiiiiiiinnniiiiiiiiinninieeseeesssreeesssessssssseeessees 14
3.3. Omien tietojen Katseluyhteys......ccuvuiiiiiiiiiiiiiiiinirsn s rrrssesss st sssssssssss s s s s e ssssssssssssssannnnes 15
0 0 D 16



3(16)

2. TERVEYDENHUOLTOLAKI

2.1. Yhteinen potilastietorekisteri

Rekisterin tarkoitus ja sisdlto

Potilaiden hyvén hoidon toteuttaminen edellyttdd, ettd hoitavalla henkilékunnalla on hoitosuh-
teen yhteydessa kaytettavissd mahdollisimman laajat tiedot potilaan terveydentilasta ja hanelle
tehdyista tutkimuksista. Tdmén edesauttamiseksi on terveydenhuoltolain 9 §:ssé saddetty sai-
raanhoitopiirin alueen kunnallisen terveydenhuollon yhteisesta potilastietorekisteristd. Lain tar-
koittamia terveydenhuollon toimintayksikdita ovat sairaanhoitopiirin kuntayhtyma seké sen alu-
eella toimivat terveyskeskukset ja terveyskeskuskuntayhtymat®. Naiden yllapitamat potilasrekis-
terit tulevat osaksi lain tarkoittamaa yhteisté potilastietorekisterid. Yhteiseen potilastietorekiste-
riin kuuluvat siten myds terveyskeskuksen jarjestamisvastuulle kuuluvan tydterveyshuollon po-
tilasrekisteriin kuuluvat potilasasiakirjat. Yhteiseen potilastietorekisteriin eivat sen sijaan sisally
kunnallisen sosiaalihuollon toimintayksikdiden potilasasiakirjat. Rekisterin ulkopuolelle jaavét
néin ollen muun muassa vanhustenhuollon tai kehitysvammahuollon laitosten omat potilasasia-
kirjat, koska niiden toiminta ei perustu terveydenhuoltolakiin®.

Kansanterveyslain ja sosiaalihuoltolain valiaikaisen muutoksen® perusteella toteutettavan koti-
hoidon kokeilun piiriin kuuluvien asiakkaiden kotihoitona jérjestettdvén terveyden- ja sairaan-
hoidon potilasasiakirjat ovat terveyskeskuksen asiakirjoja. Sen vuoksi myds nama potilasasia-
Kirjat ovat osa yhteista potilastietorekisteria.

Yhteiseen potilastietorekisteriin kuuluvat terveydenhuollon palveluja tuottavien yksityisten ter-
veydenhuollon palvelujen antajien laatimat potilasasiakirjat silloin ja silt4 osin kuin ne tuottavat
palveluja sairaanhoitopiirille tai terveyskeskukselle ostopalvelusopimuksen®, palvelusetelin tai
mahdollisen muun vastaavan sopimuksen perusteella. Yhteiseen potilastietorekisteriin kuuluvat
talléin nimenomaan ostopalvelusopimuksen tai palvelusetelin perusteella annetuista palveluista
laaditut potilasasiakirjat’. Muut yksityisen terveydenhuollon palvelujen antajan potilasasiakirjat
eivét sen sijaan sisally yhteiseen potilastietorekisteriin. Ostopalveluja tuottavalle yksityiselle
palvelujen antajalle ei sen sijaan voi luovuttaa yhteisessé potilastietorekisterissé olevia tietoja

® Terveyskeskuksella tarkoitetaan tassé ohjeessa kaikkia niita kunnan toimintayksikoita, joita silla on terveydenhuolto-
lain mukaisten toimintojen hoitamiseksi vaikka toiminta olisi kunnassa jarjestetty erill4an terveyskeskuksen toiminnas-
ta.

* Omilla potilasasiakirjoilla tarkoitetaan sellaisia potilasasiakirjoja, jotka esimerkiksi vanhustenhuollon palveluksessa
oleva terveydenhuollon ammattihenkil6 laatii. Jos sosiaalihuollon asiakas saa terveyskeskuksen jarjestdmia ja tuottamia
terveyden- ja sairaanhoidon palveluja, ovat ndihin terveyskeskuksen jarjestamiin palveluihin liittyvat potilasasiakirjat
terveyskeskuksen asiakirjoja ja talloin myds osa yhteista potilastietorekisteria.

> ks. kansanterveyslain 2 a luku 13 a - 13 h §:t ja sosiaalihuoltolain 2 a luku 12 a - 12 h §:t

® Ostopalvelun kasitteeseen sisaltyy myds maksusitoumuksella tai muulla vastaavalla tavalla jarjestetty ja rahoitettu
hoito.

" Ostopalvelu- ja palvelusetelisopimuksessa tulisi todeta, ettd sopimuksen perusteella laaditut potilasasiakirjat ovat toi-
meksiantajan asiakirjoja ja siten osa yhteista potilastietorekisterid. Liséksi potilasasiakirjoista annetun sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksen (298/2009) 5 §:n perusteella tulee sopia mm. rekisterinpitoon liittyvien tehtavien hoidosta. Ta-
ma ei kuitenkaan tarkoita, ettd rekisterinpitajasta voitaisiin sopia. Jos olemassa olevissa ostopalvelusopimuksissa on
sovittu edelld todetusta poikkeavasti rekisterinpidosta, tulee rekisterinpitéjyytta koskeva sopimusehto korjata edelld
olevan mukaiseksi viimeistaddn sopimusta seuraavan kerran uudistettaessa.

W



4(16)

ilman potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jéljempéana potilaslaki, 13 8:n 3
momentin 2 kohdassa tarkoitettua potilaan suostumusta.

Yhteinen potilastietorekisteri muodostuu suoraan lain nojalla. Sairaanhoitopiirin kuntayhtyman,
terveyskeskusten ja muiden toimintayksikdiden ei tarvitse tehda erillistd paétosta yhteisen poti-
lastietorekisterin perustamisesta. Sen sijaan rekisterin kdytannon toteutus voi edellytta erillisia
paatoksia kunnissa ja kuntayhtymissa. Yhteiseen potilastietorekisteriin kuuluvat myos kaikki
ennen terveydenhuoltolain voimaantuloa laaditut potilasasiakirjat.

Yhteinen potilastietorekisteri kasittdd potilasasiakirjat niiden tallennusmuodosta riippumatta.
Taman mukaisesti rekisteriin kuuluvat seka sahkoiset ettéd paperille laaditut potilasasiakirjat ja
myos esimerkiksi mikrofilmatut asiakirjat. Samoin rtg- ja muiden kuvantamistutkimusten kuvat
seké néiden ja laboratoriotutkimusten tulokset ovat potilasasiakirjoja. Myds potilastietojen kéyt-
t64 ja luovutusta koskevat periaatteet koskevat samalla tavalla kaikkia potilasasiakirjoissa olevia
tietoja niiden tallennusmuodosta riippumatta.

Rekisterinpitdjyys ja potilastietojen erillisyys

Yhteinen potilastietorekisteri ei aiheuta muutoksia terveydenhuollon toimintayksikdiden rekiste-
rinpitdjyyteen. Sairaanhoitopiirin kuntayhtyma ja terveyskeskukset ovat jatkossakin rekisterin-
pit4jia niiden omassa toiminnassa syntyneiden potilastietojen ja -asiakirjojen osalta. Tdma mer-
kitsee samalla sitd, etté rekisterinpitdjyyteen liittyvét velvoitteet sdilyvat ennallaan.

Rekisterinpitdjyys maaraytyy lainsd&ddannon ja siin saddettyjen vastuiden mukaisesti. Sen
vuoksi terveydenhuollon palvelujen tuottajalla voi olla useitakin eri potilasrekistereitd. Alla on
kuvattu esimerkkien valossa rekisterinpitajyytté ja sen myotd maaraytyvia osarekistereita.

1) Terveyskeskuksessa on kaksi erillistd potilasrekisterid, néisté toinen kasitta tyoterveyshuol-
lon potilastiedot ja toinen kaikkien muiden terveydenhuoltolain perusteella jérjestettyjen palve-
lujen potilastiedot.

2) Mikali terveyskeskus on ulkoistanut osan toiminnastaan, esimerkiksi yhden terveysaseman,
yksityisen terveydenhuollon tuottamaksi, muodostavat kunnan terveyskeskuksen itse yllapita-
mien terveysasemien ja yksityisen yllapitdman terveysaseman potilastiedot yhden potilasrekiste-
rin, jonka rekisterinpitdja on kunta tai kuntayhtyma. Tallaisessa tilanteessa yksityiselle palvelu-
jen antajalle saa luovuttaa yhteisessa potilastietorekisterissé olevia tietoja ainoastaan silloin ja
siltd osin kun on kyse ostopalvelusopimukseen perustuvasta toiminnasta ja sen toteuttamisessa
tarvittavista tiedoista.

3) Jos sairaanhoitopiiri tuottaa yhdelle tai useammalle kunnalle perusterveydenhuollon palvelut,
méaaraytyvat pidettavat potilasrekisterit edelleenkin rekisterinpitdjyyden mukaan. Perustervey-
denhuollon rekisterinpitéja on tassé tilanteessa edelleenkin kunta, joka on tehnyt sopimuksen
sairaanhoitopiirin kanssa. Sairaanhoitopiirilla on tallgin erilliset potilasrekisterit sen oman eri-
koissairaanhoidon potilastietoja ja -asiakirjoja varten seka kullekin kunnalle erikseen peruster-
veydenhuollon ja tydterveyshuollon potilastietoja ja -asiakirjoja varten. Sairaanhoitopiirin ylla-
pitdmien perusterveydenhuollon ja tydterveyshuollon potilasrekisterien maaré perustuu siten
sopimuksen tehneiden kuntien lukumé&aréan siten, ett4 jokaisen sopimuksen tehneen kunnan
osalta syntyy erikseen oma perusterveydenhuollon ja oma ty6terveyshuollon potilasrekisteri.

- ainakin teoriassa on myds mahdollista, ettd kansanterveystyon kuntayhtyma on tehnyt so-
pimuksen sairaanhoitopiirin kanssa palvelujen tuottamisesta. Talldin rekisterinpitaja on
mainittu kansanterveystydn kuntayhtyma ja sité varten sairaanhoitopiirissd on perustervey-
denhuollon ja ty6terveyshuollon potilasrekisterit.
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- vastaavasti myos kunta- ja palvelurakenneuudistuksesta annetun lain (169/2007, PARAS-
puitelaki) mukainen yhteistoiminta-alue voinee tehda sopimuksen sairaanhoitopiirin kanssa
palvelujen tuottamisesta, jolloin yhteistoiminta-aluetta varten on omat perusterveydenhuol-
lon ja ty6terveyshuollon potilasrekisterit.

- silloin kun erikoissairaanhoito ja perusterveydenhuolto jarjestetddn sairaanhoitopiirin alu-
eella kokonaisuudessaan yhden kuntayhtymén toimesta®, muodostuu yhteinen potilastieto-
rekisteri talloin kolmesta eri potilasrekisterista; tydterveyshuollon potilasrekisteristé ja
muun perusterveydenhuollon potilasrekisteristd ja erikoissairaanhoidon potilasrekisterista.

4) Silloin kun perusterveydenhuollon palvelut jarjestad iséntdkunta usealle kunnalle, on isénté-
kunta rekisterinpitéj kaikkien kuntien osalta’.

5) Jos kunta tai kunnat ovat ulkoistaneet sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtion-
avustuksesta annetun lain (733/1992), jaljempéana STVOL, 4 §:n 1 momentin 4 kohdassa tarkoi-
tetulla tavalla koko perusterveyden yksityiselle palvelujen tuottajalle, rekisterinpitdjana on pal-
velut ulkoistanut kunta.
- silloin kun usea kunta on ulkoistanut toiminnan samalle yksityiselle palvelujen antajalle,
on jokainen kunta erikseen rekisterinpitéja ja palvelujen antajan on pidettéva jokaista kun-
taa varten omaa potilasrekisteria

Yhteisessé potilastietorekisterissa rekisterinpitdjien sailyminen erillising tarkoittaa kaytannossa
seuraavaa:

- kunkin terveydenhuollon toimintayksikon potilastiedot muodostavat oman erillisen osare-
kisterin'®:

- jokaisen osarekisterin tiedot tulee sdilyttdd omana kokonaisuutenaan;

- osarekisterien erillisyys voidaan toteuttaa tietoteknisesti siten, ettd kunkin osarekisterin
tiedot voidaan tallentaa samaan potilastietojarjestelmaan, mutta tiedot on kuitenkin pidet-
tava sielld erillisissa loogisissa osioissa, ndiden osarekisterien sisaltdmien tietojen kdyton
hallinnan (kuten kéyttdoikeudet, suostumukset, kiellot, kdytdn asianmukaisuuden toden-
taminen, lokitiedot) vaatimusten toteutumisesta on huolehdittava rekisterikohtaisesti; ja

- kukin rekisterinpitdja vastaa omalta osaltaan potilasrekisteria koskevien sdanndsten toteu-
tumisesta, samoin potilaan vaatimus saada tarkistaa omat tietonsa ja mahdollinen vaati-
mus tietojen korjaamisesta tulee tehda rekisterinpitajalle.

2.2. Yhteisessd potilastietorekisterissd olevien tietojen luovutus

Potilastietojen kaytto ja luovutus

Henkil6tietolain (523/1999) mukaista henkil6tietojen kasittelyd ovat mm. henkil6tietojen kaytto
ja niiden luovutus. Terveydenhuoltolain 9 8:ssd kdyton ja luovutuksen kasitteitd on kéytetty osin
henkil6tietolaista poikkeavalla tavalla. Lain 9 §:ssd késite "tietojen kayttd” sisdltdd myos henki-
I6tietolain mukaisen “tietojen luovutuksen” yhteisessa potilastietorekisterissd mukana olevien

rekisterinpitdjien valilla. T&ssd ohjeessa kaytetdan termid luovutus myos silloin kun on kysymys

8 Kysymyksessa on talldin oikeudellisesti tilanne, jossa sairaanhoitopiirin kuntayhtymé on samalla alueensa kaikkien
kuntien perusterveydenhuollon kuntayhtyma.

® ks. tietosuojavaltuutetun lausunto 22.2.2007: http://www.tietosuoja.fi/38564.htm
10 Tydterveyshuolto muodostaa aina erillisen potilasrekisterin.
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terveydenhuoltolain 9 §:n mukaisesta toimintayksikoiden ja rekisterien valisestad potilastietojen
kaytosta.

Potilaan informointi

Kaikkia potilaita on informoitava yhteisesta potilastietorekisterista ja siihen liittyvasta mahdolli-
suudesta luovuttaa hoitosuhteen yhteydessa eri osarekistereissa olevia potilastietoja muille yh-
teisessa potilastietorekisterissd mukana oleville palvelujen antajille ilman potilaan erikseen an-
tamaa suostumusta. Potilaalle tulee my0s antaa tieto siitd, ettd han voi kieltaa tietojen luovutuk-
sen rekisterinpitjien ja rekisterien vélilla. Laki ei edellytd kirjallista informointia vaan asia voi-
daan selvittdd myos suullisesti. Suositeltavaa on kuitenkin Kirjallisen informaation antaminen.
Informaatio on annettava ennen ensimmaista potilasrekisterien vélista tietojen luovutusta.

Sairaanhoitopiirin ja terveyskeskusten tulee sopia yhtendisesta aineistosta ja tavoista informoida
potilaita. Yhtendisen informaation toteutuminen kuuluu terveydenhuoltolain 9 §8:n 5 momentin
mukaisen koordinaation piiriin ja siten sairaanhoitopiirin vastuulle.

Tieto potilaalle annetusta informaatiosta tulee tallentaa siten, ettd se on kaikkien yhteisrekiste-
rissd mukana olevien terveydenhuollon palvelujen tuottajien saatavilla. Se miten tdmé toteute-
taan k&ytannodssd, tulee sopia alueellisesti yhteisessa potilastietorekisterissa mukana olevien sai-
raanhoitopiirin ja kuntien kesken. Myds tdman toteuttaminen kuuluu sairaanhoitopiirin koordi-
naatiovastuuseen.

Rekisterin tietojen luovutus

Yhteisessé potilastietorekisterissé olevia eri toimintayksikdiden potilastietoja saa luovuttaa il-
man potilaan antamaa erillista suostumusta sen jalkeen kun hén on saanut edelld mainitun in-
formaation ja kun potilaalla on hoitosuhde tietoja tarvitsevaan terveydenhuollon toimintayksik-
koon. Liséksi edellytetdén ettd potilas ei ole kieltdnyt tietojensa kayttoa.

Vaikka potilaalle ei ole annettu edellda mainittua informaatiota yhteisesté potilastietorekisterist,
potilastietoja saa kuitenkin luovuttaa potilaslain 13 §8:n 3 momentin 3 kohdassa mainituissa ti-
lanteissa. Nain ollen tietojen luovutus on sallittu mm. silloin kun lain tarkoittamaa informaatiota
ei voida antaa potilaan tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi.

Useiden sairaanhoitopiirien ja terveyskeskusten potilastietojarjestelmissé on erikseen maaritelty
ns. erityissuojattuja tietoja, joiden kayttdoikeuksia on rajoitettu organisaation sisisesti. Tallaisia
rajauksia on tehty muun muassa sukupuolitautien ja psykiatrian ns. pdivittaistietojen k&yttéon.
Yhteisen potilastietorekisterin kdyttoonoton yhteydessa sdhkoisissa potilastietojérjestelmissé tu-
lee méaritelld yhtendiset erityissuojatut tiedot. Erityissuojatuista tiedoista on sddnnds mydés poti-
lasasiakirja-asetuksen 4 8:n 3 momentissa. Sen mukaan psykiatrian ja perinndllisyyslaaketieteen
paivittais- ja yhteenvetomerkinnét ovat erillisella vahvistuspyynnéllé suojattavia tietoja.

Potilastietoja saa luovuttaa vain hoidon edellyttdméssé laajuudessa. Potilastietojen kayttoa ja
luovutuksia on seurattava. Seuraamisvelvoite tarkoittaa muun muassa, etta kaikista tietojarjes-
telmén avulla tapahtuvista tietojen luovutuksista tallentuu automaattisesti lokimerkinté. Jos luo-
vutus tapahtuu paperisena tai muuna ei-séhkdisend menetelmana, tulee kaikki luovutukset kirja-
ta myos tietojarjestelmaén. Tarkoituksena on, ettd KanTa-liittymisen jélkeen yhteisen potilasre-
kisterin luovutuksista tulee tieto myds KanTaan, jolloin se ndhtdvissa myos kansalaisen katselu-
yhteydesta kautta.
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Terveydenhuoltolain 9 8:n 4 momentin perusteella hoitosuhde potilaan ja luovutuspyynnon to-
teuttajan valilla on varmistettava tietoteknisesti. Asiaa késitelldaén tarkemmin jaljempéné koh-
dassa 2.3. Yhteisen potilastietorekisterin toteutus.

Potilaan kielto-oikeus

Potilaalla on oikeus kieltad potilastietojensa luovutus toimintayksikéiden vélilla. Kielto-oikeus
kasittad myds toimintayksikon yllapitamien eri rekisterien véliset luovutukset. Potilas voi tehda
kiellon halutessaan. Kiellon voi mydés peruuttaa ja peruutetun kiellon tehdé uudelleen.

Lain mukainen kieltomahdollisuus koskee kaikkia potilasasiakirjoja ja niissé olevia tietoja tal-
lennusmuodosta riippumatta.

Esimerkkeja erilaisista kieltomahdollisuuksista:

1) Potilas voi kieltaa kaiken eri toimintayksikdiden tai potilasrekistereiden valisen potilastieto-

jen luovutuksen.

- kielto tulee kuitenkin tehda erikseen jokaisesta toimintayksikosta ja potilasrekisterista

- télldin kussakin terveydenhuollon toimintayksikdssd voidaan kéyttéa vain sen omassa toimin-
nassa syntyneita ja laadittuja potilastietoja.

- kielto voi kasittdd myds saman toimintayksikon eri potilasrekistereiden (esimerkiksi terveys-
keskuksessa tydterveyshuollon potilasrekisteri ja muut potilasasiakirjat késittavé potilasre-
Kisteri) vélisen tietojen luovutuksen

2) Potilas voi kieltda yhden tai useamman nimedmansa toimintayksikon tai potilasrekisterin tie-

tojen luovutuksen.

- talloin kiellon kohteena olevan toimintayksikon tietoja ei saa luovuttaa muihin toimintayksi-
koihin. Jos potilas on kieltdnyt esimerkiksi sairaanhoitopiirin potilastietojen luovutuksen,
tarkoittaa tdma sitd, ettd terveyskeskukset voivat luovuttaa muille yhteisessa potilastietore-
Kisterissd mukana oleville terveyskeskuksille ko. potilasta koskevia potilastietoja mutta sai-
raanhoitopiirista ei voi luovuttaa niille potilaan tietoja. Sairaanhoitopiirissa voitaisiin tallai-
sessa tilanteessa kuitenkin kayttaa potilastietoja kaikista niistd terveyskeskuksista, joiden
potilastietojen luovutusta potilas ei ole kieltanyt.

Yhteisessé potilastietorekisterissda mukana olevat kunnat ja kuntayhtymat voivat myds sopia
laissa edellytettyd laajemmista kieltomahdollisuuksista. Sosiaali- ja terveysministerion néke-
myksen mukaan tarkoituksenmukaisinta olisi, jos kaikkien sairaanhoitopiirien alueella toteutet-
taisiin potilaan kielto-oikeus samalla periaatteella kuin se toteutetaan asiakastietolain perusteella
KanTa-palveluissa. KanTa-palvelujen kieltomahdollisuutta késitellaén jaljempana kohdassa 3.1.
ja sen alakohdassa ”Potilaan kielto”. Jatkossa, kun yhteisessa potilastietorekisterissd mukana
olevat toimintayksikét liittyvat KanTa-palvelujen™ kéyttajiksi, otetaan toteutetut kiellot kéyt-
toon KanTa-palveluissa. Muulla tavalla toteutetut sairaanhoitopiirikohtaiset kiellot tulee muut-
taa asiakastietolain mukaisiksi ennen KanTaan liittymista.

1 T4ss4 ei tarkoiteta sahkoista laakemaaraysta, ts. eReseptilain mukaisen sahkoisen ladkemaérdyksen kayttéonotto ei
vield edellyta ehdottomasti, ettd kiellot on toteutettu asiakastietolain mukaisesti.

W



8(16)

Potilaan kielto-oikeuden yhteydessd on muistettava, etté oikeus koskee vain potilasrekisterien
valista tietojen luovutusta. Potilaalla ei sen sijaan ole oikeutta kieltaa terveydenhuollon omassa
toiminnassa syntyneiden tietojen kaytt6d, toisin sanoen terveyskeskuksen henkilékunnalla on
oikeus kayttaa potilasta hoidettaessa terveyskeskuksen omassa toiminnassa syntyneité potilas-
tietoja vaikka potilas kieltaisi kayton.

Kielto-oikeuden vaikutus tietojen saantiin

Kielto-oikeus kattaa kaikki kiellon kohteena olevat tiedot. Kiellon késittdmia tietoja ei saa kayt-
t&a kiellon vastaisesti missdan tilanteessa. Tama koskee myads tilannetta, jossa potilas tuodaan
tajuttomana hoitoon.

2.3. Yhteisen potilastietorekisterin toteutus

Kuten edella todettiin, yhteinen potilastietorekisteri toteutuu suoraan lain nojalla. Sen vuoksi
sairaanhoitopiirin ja sen alueen terveyskeskusten ei tarvitse tehda erillista paatosta rekisterista
tai siihen liittymisestd. Yhteinen potilastietorekisteri kasittad sekd ennen lain voimaantuloa laa-
ditut potilasasiakirjat ettd sen jalkeen laadittavat asiakirjat. Asiaan ei vaikuta asiakirjojen tallen-
nusmuoto, toisin sanoen seké paperille laaditut, sdhkdiset ja myds muussa muodossa tallennetut
asiakirjat kuuluvat yhteiseen potilastietorekisteriin.

Sairaanhoitopiiri on alueellaan koordinaatiovastuussa yhteisen potilastietorekisterin toteutuk-
seen liittyvissa asioissa. Tamé edellyttdd kaytannossd, ettd sairaanhoitopiirin johdolla valmistel-
laan rekisterin toteutuksen edellyttdmat toimenpiteet. Téllaisia ovat esimerkiksi sdhkoisten poti-
lastietojérjestelmien ja potilasrekisterien valisen potilastietojen luovutuksen edellyttamaét jarjes-
telyt.

Terveydenhuoltolaki ei kuitenkaan edellytd toimenpiteité potilastietojarjestelmien uudistami-
seksi. Sairaanhoitopiirit ja terveyskeskukset voivat edelleenkin kéayttaa nykyisia jarjestelmiaan.
Talléinkin on huolehdittava siitd, ettd potilastietoja kéytettéessé ja luovutettaessa noudatetaan
laissa séédettyja velvoitteita.

Liséksi laissa séadetyn tietojen luovutusoikeuden ja kieltomenettelyn toteuttamisen sijasta on
sallittua toimia edelleenkin siten, ettd tietojen luovutukseen pyydet&an aina potilaan suostumus
siten kuin potilaslaissa saddetaan. Mikali tallaiseen ratkaisuun, potilaalta pyydetdén aina suos-
tumus, paadytaan, tulisi kaytannon olla yhteneva sairaanhoitopiirissa ja kaikissa sen alueen ter-
veyskeskuksissa.

Jos sairaanhoitopiirin kuntayhtyma ja terveyskeskukset toteuttavat sahkodisen potilastietojarjes-
telmén, jonka valityksella voidaan luovuttaa yhteisen potilastietorekisterin tietoja, tulee toteu-
tuksessa ottaa huomioon seuraavat seikat:
- jokaisen potilasrekisterin tulee muodostaa oman erillinen osarekisteri yhteisessa jérjestel-
massa
- yhteinen jarjestelmd tulee toteuttaa siten, ettd potilas voi kieltda jokaisen erillisen osare-
Kisterin tietojen luovutuksen
- kieltojen hallinta tulee toteuttaa ennen kuin osarekisterien tietojen luovutus potilaan suos-
tumusta edellyttdmatté otetaan kayttoon
- hoitosuhteen tietotekninen varmistus tulee toteuttaa sahkdiseen potilastietojarjestelmaan.
Tama varmistuksen toteutukselle on laissa kuitenkin saadetty siirtymaaika joka paattyy
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31.12.2013. Sitd ennen hoitosuhde on kuitenkin varmistettava luotettavalla tavalla ennen
tietojen luovutusta ilman potilaan lupaa. Siirtymakauden aikana téllainen luotettava tapa
voi olla esimerkiksi potilasta hoitavan henkildn tietojarjestelméan tekemé merkinté hoi-
tosuhteen olemassa olosta. Sosiaali- ja terveysministerion kasityksen mukaan hoitosuh-
teen tietotekninen varmistus tulisi kuitenkin toteuttaa siirtymaajasta huolimatta mahdolli-
simman varhaisessa vaiheessa, eika jadda odottamaan siirtyméajan umpeutumista.

Yhteiseen potilastietorekisteriin kuuluvat my6s paperiset potilasasiakirjat. Myds ndita voidaan

luovuttaa ilman potilaan erillista suostumusta sen jalkeen, kun potilaalle on annettu lain mukai-
nen informaatio. Potilaan kielto-oikeus koskee myds paperille laadittuja potilasasiakirjoja. Sen
vuoksi Kkieltojen hallinta tulee toteuttaa myds talta osin siten, ettd kiellon piirissa olevia asiakir-
joja ei luovuteta muille terveydenhuollon toimintayksikaille.

Terveydenhuoltolain 9 §:n 5 momentin perusteella sairaanhoitopiiri vastaa yhteisen potilastieto-
rekisterin edellyttdmistd koordinaatiotehtdvistd. Saman sddnnoksen perusteella sairaanhoitopiiri
vastaa myads siitd, etté tietojen luovutuksessa noudatetaan 9 8:n 2 ja 3 momentissa séadettyja
velvoitteita. Tdman mukaisesti sairaanhoitopiirin tulee ottaa ensisijainen vastuu siit4, ett4 yhtei-
sen potilastietorekisterin kdytannon toteutukseen liittyvat asiat valmistellaan yhteisesti ja etta
tarvittavat jarjestelyt toteutetaan sdanndsten mukaisesti.

Aluetietojdrjestelmd

Sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta annetun lain (811/2000)
voimassaoloa on jatkettu 31.8.2015 saakka. N&in ollen kokeilulain perusteella toteutettuja alue-
tietojarjestelmié voidaan kayttaa edelleenkin.

Kokeilulain séa@nnokset, mm. potilaalta edellytettava suostumus, sdilyvét ennallaan. Terveyden-
huoltolain 9 §:n mukaiseen yhteiseen potilastietorekisteriin kuuluvia tietoja saa kuitenkin luo-
vuttaa ilman potilaan erillistd suostumusta sen jalkeen kun potilaalle on annettu edelld kohdassa
2.2. todettu informaatio. Jos olemassa olevien aluetietojérjestelmien teknisia ratkaisuja kayte-
td4&n myos jatkossa, voidaan tietojérjestelmdssa olevia tietoja siten luovuttaa ilman suostumusta
terveydenhuoltolain mukaisesti. Talléin tulee huolehtia siitd, ettd aluetietojérjestelmaén on to-
teutettu potilaan informoinnin kirjaus seka potilaan kieltomahdollisuus edella kuvatun mukai-
sesti.

Jos aluetietokannassa on mukana muitakin tahoja kuin yhteisessa potilastietorekisterissa, on tél-
16in huolehdittava siitd, ettd luovutus ilman potilaan suostumusta on mahdollista vain yhteisesséa
potilastietorekisterissd mukana olevien terveydenhuollon toimintayksikoiden valill4. Jos siis
aluetietokannassa on mukana yksityisid palvelujen tuottajia taikka kaksi sairaanhoitopiirid tai
toisen sairaanhoitopiirin kuntia, tulee talléin noudattaa kokeilulain mukaisia suostumussaannok-
sid silloin kun tietoja luovutetaan yhteiseen potilastietorekisteriin kuulumattomille terveyden-
huollon palvelujen antajille.

2.4. Voimaantulo

Terveydenhuoltolaki tulee voimaan 1.5.2011. Myds edelld todetut yhteista potilastietorekisteria
koskevat saannokset tulevat voimaan samasta ajankohdasta lukien. Tdmén mukaisesti mahdolli-
suutta luovuttaa potilastietoja yhteisessa potilastietorekisterissa mukana olevien toimintayksi-

koiden ja potilasrekisterien valilla ilman potilaan nimenomaista suostumusta voidaan hyddyntaa

W



10(16)

vasta toukokuun alusta lukien. Potilaita voidaan kuitenkin informoida yhteisesté potilastietore-
Kisterista jo ennen lain voimaantuloa.

Hoitosuhteen teknistd todentamista koskeva vaatimus tulee edell todetusta poiketen voimaan
31.12.2013. Sitd ennen hoitosuhteen varmennus on toteuttava muulla luotettavalla tavalla.
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3. ASIAKASTIETOLAKI

3.1 Potilastietojen luovutuksen edellytyksend oleva potilaan suostumus

Yleistd

Kansallisesta séhkoisesté potilastietojen arkistosta, jaljempana eArkisto, toiselle terveydenhuol-
lon palvelujen antajalle tapahtuva potilastietojen luovutus edellyttdé potilaan suostumusta.
Suostumusta koskevat sdéédnnokset on uudistettu asiakastietolain muutoksella. Kéytanndssa uudet
sédannokset tulevat sovellettaviksi vasta siind vaiheessa kun potilastietoja luovutetaan eArkistos-
ta toiselle terveydenhuollon palvelujen antajalle.

Ennen eArkiston kayttéonottoa potilastietojen luovutukseen sovelletaan potilaslain tai tervey-
denhuoltolain sadnnoksia. Potilaslain mukaisia sadnnoksié sovelletaan kaikissa yksityisen ter-
veydenhuollon vélisissa potilastietojen luovutuksissa, yksityisen ja julkisen terveydenhuollon
valisissa luovutuksissa seké kunnallisessa terveydenhuollossa silloin kun luovutukset tehdaan
yhteisesta potilastietorekisteristd sen ulkopuoliselle terveydenhuollon toimintayksikdlle. Ter-
veydenhuoltolain sédnnoksié sovelletaan yhteisessa potilastietorekisterissd mukana olevien ter-
veydenhuollon toimintayksikdiden kdyttédessad yhteisessa potilastietorekisterissa olevia tietoja.

Potilastietojen kayttod ja luovutusta koskevia sadnndksida on myds useissa muissa laeissa, kuten
esimerkiksi henkil6tietolaissa ja julkisuuslaissa, joilla on merkitystd myds asiakastietolakiin pe-
rustuvassa potilastietojen késittelyssa.

Potilaan suostumus

eArkistossa olevia potilastietoja saa luovuttaa toiselle terveydenhuollon palvelujen antajalle
vain jos

- potilas on antanut siihen suostumuksensa,

- kysymys on potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdassa tarkoitetusta tilanteesta tai

- laissa on erikseen saadetty luovutuksesta.

Ennen kuin potilas antaa suostumuksensa, hénelle tulee antaa asiakastietolain 17 §:n mukainen

informaatio mm. KanTa-palveluista ja niiden toimintaperiaatteista, potilaan oikeuksista vaikut-
taa potilastietojen luovutukseen, luovutuksen edellytyksisté ja muista tietojen késittelyyn liitty-
vistd seikoista. Kansanelakelaitos laatii informaation pohjaksi kirjallisen selosteen, jossa on sel-
vitetty tarvittavat tiedot.

Suostumuksesta saadetédan tarkemmin asiakastietolain 10 - 13 §:issd. Saanndsten mukaan annet-
tu suostumus kasittaa kaikki eArkistossa olevat potilastiedot, jollei potilas ole erikseen Kieltanyt
joidenkin tietojen luovutusta.

Suostumuksen voi antaa milloin tahansa ja se on voimassa toistaiseksi. Potilas voi myds peruut-
taa antamansa suostumuksen milloin tahansa. Taman mukaisesti potilas voi halutessaan toimia
esimerkiksi niin, ettd han antaa suostumuksensa ennen tutkimuksen tai hoidon alkamista ja pe-
ruuttaa suostumuksensa hoidon paatyttyd. Toinen todennékdisesti yleisempi vaihtoehto on se,
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ettéd potilas antaa edell& todetun informaation saatuaan suostumuksensa ja sen jalkeen suostumus
on jatkuvasti voimassa.

Potilaan kielto

Sen jalkeen kun potilas on antanut edellisessé kohdassa tarkoitetun suostumuksen han voi kiel-
t44 madrittelemiensa tietojen luovutuksen. Kiellon voi tehdd palvelutapahtuman tai palvelujen
antajan*? perusteella. Muunlaiset kiellot eivét ole mahdollisia.

Kiellon voi tehda milloin tahansa edellisessé kohdassa mainitun suostumuksen antamisen jal-
keen'®. Kiellon voi my®és peruuttaa milloin tahansa. Ennen kiellon vastaanottamista potilaalle tu-
lee antaa selvitys kiellon merkityksesté.

Jos potilas kieltd4 joidenkin itseddn koskevien potilastietojen luovutuksen, tdmé tarkoittaa etta
néita tietoja ei saa luovuttaa toiselle terveydenhuollon palvelujen antajalle misséén tilanteessa.
Ei edes siina tapauksessa, etti tietojen luovutus olisi tarpeen tajuttoman potilaan hoitamiseksi'*.

Kiellon tekemisen jalkeen sen kohteena olevia tietoja saa luovuttaa vain jos potilas on peruutta-
nut kiellon. Tdma vuoksi kiellon merkitysta koskevan informaation antaminen potilaalle on eri-
tyisen tarkeéa.

Suostumuksen antaminen ja kiellon tekeminen sekd niiden peruuttaminen

Suostumus ja Kielto tulee tehdé joko kirjallisesti tai jaljempana kohdassa 3.3. todetun katseluyh-
teyden vélitykselld. Kirjallinen suostumus ja kielto tulee tehdd Kelan laatiman mallin mukaisesti
ja se tulee allekirjoittaa. Suostumuksen ja kiellon vastaanottaneen terveydenhuollon palvelujen
antajan tulee sdilyttaa asiakirja Kelan lukuun. Ennen suostumuksen antamista potilaalle tulee
antaa asiakastietolain 17 §:n mukainen informaatio.

Henkild voi antaa suostumuksensa ja tehda kiellon henkildkohtaisesti mille tahansa KanTa-
palveluihin liittyneelle terveydenhuollon palvelujen antajalle. Henkilokohtaisesti annetun suos-
tumuksen ja tehdyn kiellon vastaanottaneen terveydenhuollon palvelujen antajan on tallennetta-
va tieto vélittdmasti potilaan tiedonhallintapalveluun (ks. luku 3.2.).

Suostumuksen ja kiellon voi antaa myds katseluyhteyden valityksell4. T&ll6in myds informaatio
suostumuksen ja kiellon merkityksestd annetaan katseluyhteyden valitykselld. Katseluyhteyden
kayttdminen edellyttad talla hetkelld joko HST-korttia tai pankkitunnuksia.

12 T4ss4 palvelujen antajan kasitteeseen sisaltyy myds erillinen potilasrekisteri, toisin sanoen erikseen voidaan kielta
esimerkiksi terveyskeskuksen jarjestaméan tyoterveyshuollon potilasrekisterin tietojen luovutus ja erikseen terveyskes-
kuksen muut potilastiedot sisaltavén potilasrekisterin tiedot.

13 K4ytannossa potilas voi antaa suostumuksen ja tehda kiellon samanaikaisesti. Talloin my®s tiedot tulee tallentaa poti-
laan tiedonhallintapalveluun yhdelld kertaa, ensin suostumus ja heti sen jélkeen kiellot.

“ Tilanne, jossa potilas ei ole antanut edellisessa kohdassa tarkoitettua suostumusta, ei ole kieltoon rinnastettavissa. Sen
mukaisesti tilanteessa, jossa potilastietojen luovutukseen ei ole potilaan suostumusta, potilastiedot voidaan luovuttaa
KanTa-palvelujen kautta potilaslain 13 8:n 3 momentin 3 kohdan tarkoittamissa tilanteissa, eli jos tietoja tarvitaan poti-
laan tutkimuksen ja hoidon jarjestdmiseksi mm. tajuttomuustilanteissa.

W



13(16)

Suostumuksen ja kiellon voi myds peruuttaa milloin tahansa. Peruutukseen sovelletaan vastaa-
via sddnndksia kuin suostumuksen antamiseen tai Kiellon tekemiseen. Molemmat peruutukset
tulee tehda joko kirjallisesti tai katseluyhteyden valitykselld. Sen sijaan erillistd informaatiota
peruutuksen vaikutuksista ei tarvitse antaa potilaalle. Kela laatii my6s peruutusasiakirjojen mal-
lin.

Jos potilas on tehnyt tietojen luovutusta koskevan kiellon ja sen jalkeen han peruuttaa antaman-
sa suostumuksen, aiemmin tehty kielto jaa edelleen voimaan, ellei potilas nimenomaisesti pe-
ruuta myos tekemaansa kieltoa. Kaytannossa kiellon jadminen voimaan merkitsee sitd, etta poti-
laan antaessa uudelleen suostumuksensa, aiemmin tehdyt kiellot ovat edelleen voimassa. Liséksi
kiellot ovat voimassa ns. hatétilanteessa, jolloin kiellon piirissd olevia tietoja ei saa luovuttaa.

3.2. Potilaan tiedonhallintapalvelu

Potilaan tiedonhallintapalvelun keskeinen sisdlté ja tarkoitus

Asiakastietolain muutoksen perusteella Kansaneldkelaitos toteuttaa potilaan tiedonhallintapalve-
lun. Tiedonhallintapalvelun tarkoituksena on mahdollistaa KanTa-palvelujen mukaisten suos-
tumusten ja kieltojen hallinta sekd potilaan hoitoon osallistuville mahdollisuus saada keskitetys-
ti ndhtavaksi hoidon kannalta merkityksellisia tietoja.

Potilaan tiedonhallintapalvelusta sdédetdan asiakastietolain 14 a 8:ssa. Palvelu siséltd4 seuraavat
palvelut ja toiminnot:

1) tieto potilaalle valtakunnallisista tietojérjestelmapalveluista annetusta informaatiosta,

2) potilaan antamat suostumukset,

3) potilaan tekemét kiellot™,

4) potilaan tekema elinluovutuskielto ja muut elinluovutuksia koskevat tahdonilmaisut™,

5) potilaan hoitotahto,

6) muut potilaan terveyden- ja sairaanhoitoaan koskevat tahdonilmaisut, seka

7) potilaan terveyden- ja sairaanhoidon kannalta keskeiset tiedot.

Edell&d mainituista kohtien 1 - 6 tiedot on tallennettu tiedonhallintapalveluun ja Kansaneldkelai-
tos on niiden osalta rekisterinpitdja.

Kohdan 7 mukaisia tietoja potilaan terveyden- ja sairaanhoidosta ei sen sijaan tallenneta tiedon-
hallintapalveluun, vaan sen kautta luodaan ndkyma eArkistossa oleviin tietoihin. Osa tiedonhal-
lintapalvelun tietosisalldsta on kuitenkin yll&pidettavissa eli palvelu hakee uusimman version
tiedosta, olipa tieto minka tahansa rekisterinpitdjan rekisterissa.

Tiedonhallintapalvelun tarkoituksena on ensinnakin mahdollistaa eArkistossa olevien potilastie-
tojen luovutusten toteutus lainsaadannon edellyttdmélla tavalla. Edelld kohdissa 1 - 3 mainittu-

> Myés terveydenhuoltolain 9 §:ss4 tarkoitetut kiellot.
1 Muu tahdonilmaisu voi olla esimerkiksi ilmoitus ettd haluaa elimensé luovutettavaksi. Tallennettu mydnteinen kanta
elinluovutukseen voi helpottaa terveydenhuollon ammattilaisten ja omaisten vélista keskustelua tilanteessa jossa elin-

luovutus voi olla ajankohtainen. Lisé&ksi se voi olla tarpeen jos vainajan omaiset ovat epétietoisia vainajan henkilokoh-
taisesta kannasta elinluovutukseen.
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jen tietojen perusteella voidaan tietoteknisesti joko estdd tai mahdollistaa eri potilasrekistereihin
kuuluvien potilastietojen luovutus potilasta hoitavalle terveydenhuollon toimintayksikolle.

Liséksi tiedonhallintapalvelu mahdollistaa potilaan tulevaisuuden varalle tekemien tahdonil-
maisujen tallentamisen keskitetysti paikkaan, josta kaikki KanTa-palveluja kayttavét terveyden-
huollon palvelujen antajat voivat hoitotilanteessa tarvittaessa tarkistaa potilaan mahdollisesti il-
maiseman kannan hoitoon tai elinluovutukseen.

Kolmas kokonaisuus kasittad potilaan hoidon kannalta keskeiset tiedot kasittavan ndkymén
luomisen potilaan hoitoon osallistuville. T&mé& on todettu kohdassa 7. Nakyman kautta esille tu-
levat tiedot madritellaan erikseen.

Tietojen ndkyvyys

Potilaan tiedonhallintapalvelun kautta ndytetdan potilasta hoitavalle henkilélle 3 kohdassa mai-
nittua kieltoa lukuun ottamatta kaikki muut tiedot. Potilaan tekeméaa Kieltoa ei ndytetd, koska
tieto kiellosta voisi vaikuttaa hoitosuhteeseen. Potilaalla on kuitenkin halutessaan oikeus ilmoit-
taa tekemansa kielto ja sen sisalto.

Potilaalla on oikeus peruuttaa tekeménsa kielto milloin tahansa. Sen vuoksi tiedonhallintapalve-
lu ja potilastietojarjestelmat tulee toteuttaa siten, ettd terveydenhuollon toimintayksikko voi po-
tilaan pyynnosta poistaa Kiellon. Asiakastietolaki ei méérittele sitd, miten tdma tulee kdytannos-
sé toteuttaa. Lahtokohtaisesti menettelyn tulisi olla sellainen, ettd potilaan pyytéessa kiellon pe-
ruutusta joku muu kuin potilasta hoitava henkil® voi katsoa olemassa olevat kiellot ja poistaa
potilaan haluamat kiellot.

Potilaan hoidon kannalta keskeiset tiedot

Katseluyhteyden kautta ndytettavat keskeiset tiedot tullaan maarittelemaan sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella. Asetusta ei ole vield annettu. Alustavan kaavailun perusteella kysymyk-
sessa tulisivat mahdollisesti olemaan seuraavat tiedot:
a) Kertyvat eli kumulatiiviset tiedot, jotka eivat vaadi aktiivista yll&pitoa, vaan ker-
tyvien tietojen koonti riittdd. Naita ovat:

o toimenpiteet ja toimenpidekoodistolla Kirjatut kuvantamistutkimukset

0 rokotukset

0 keskeiset laboratoriotulokset

0 keskeiset fysiologiset mittaustulokset

b) Yllapidettaviin tietoihin, jotka vaativat aktiivista yllapitoa ja uusien tietojen lisaa-
misen lisaksi myds vanhentuneiden / muuttuneiden tietojen paivittdmista. Naita
ovat:

o laé&kitys

diagnoosit

riskitiedot

hoitosuunnitelma

O OO

Mainitut tiedot, myds yllapidettavét tiedot, kootaan katseluyhteyteen potilastietojarjestelmista ja
eArkistosta. Tietojen kokoamisen ja yllapidon toteutus maaritellaan erikseen.
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3.3. Omien tietojen katseluyhteys

Omien tietojen katseluyhteydesté on saddetty asiakastietolain 19 §:ssd. Sddnndsta on nyt muu-
tettu ja keskeinen muutos on katseluyhteyteen toteutettava ominaisuus, jonka avulla potilas voi
antaa suostumuksensa potilastietojensa kayttéon ja tehda tietojen kdyttda rajoittavan kiellon. Li-
séksi potilas voi tehda katseluyhteyden kautta elinluovutusta koskevan tahdonilmaisunsa, hoito-
tahdon ja muun terveyden- ja sairaanhoitoa koskevan tahdonilmaisun. Ndiden muutosten perus-
teella katseluyhteys tulee olemaan nimestéan poiketen enemman kuin tietojen katselun mahdol-
listava ominaisuus.

Katseluyhteyden kautta taysi-ikéinen henkild voi katsoa omia tietojaan ja tehda edelld mainittu-
ja itsedan koskevia tahdonilmaisuja. Alaikéisid koskevia tietoja ei ainakaan toistaiseksi voi kat-
soa katseluyhteyden kautta. Perusteena télle on erityisesti niiden alaikaisten asema, jotka kyke-
nevat potilaslain tarkoittamalla tavalla itse paattdmaan omasta hoidostaan ja voivat myds kieltéa
potilastietojensa luovutuksen huoltajalle tai holhoojalle.

Katseluyhteyttd voidaan kéyttaa joko sahkodisen pankkiyhteyden tunnuksilla tai hst-kortilla.
Koska jarjestelma ei itse pysty valvomaan, ettd ndita kayttaa vain asianomainen henkild itse.
Sen vuoksi jokaisen tulee itse huolehtia siitd, ettd katseluyhteyden mahdollistavia tunnuksia ei
anneta henkildille, joiden ei haluta padsevan késiksi potilastietoihin.
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LIITTEET

Keskeinen lainsaadanto:

Erikoissairaanhoitolaki (1062/1989)

Henkil6tietolaki (523/1999)

Kansanterveyslaki (66/1972)

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (758/1992), potilaslaki

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysté (159/2007), asiakastietolaki.
Laki sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta (811/2000)

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtionavustuksesta (733/1992), STVOL

Laki séhkoisestd ladkemadrayksesta (61/2007)

Laki yleisten asiakirjojen julkisuudesta (621/1999), julkisuuslaki

Sosiaalihuoltolaki (710/1982)

Terveydenhuoltolaki (1326/2010).

Ajantasainen lainsaadantd on Finlex-tietokannassa, ks: www.finlex.fi
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