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Taustaa

= hallituksen esitys (HE 253/2006 vp) hyvaksytty
eduskunnassa 12.12.06

laki (159/2007) vahvistettiin 9.2.2007
= tulee voimaan 1.7.2007

= slirtymaaika keskitetyn jarjestelman pystyttamiselle ja
aslakastietojen kasittelylle 4 vuotta

= taustalla sosiaali- ja terveydenhuollon saumatonta
palveluketjua koskeva kokeilulaki (811/2000)

» volmassa siirtymaajan
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Lain tarkoitus ja soveltamisala (1 ja 2 §)

saataa asiakastietojen sahkoisesta

a) kasittelysta toimintayksikoiden sisalla

b) luovuttamisesta toimintayksikdiden valilla
= edistaa tietoturvallista asiakastiedon kasittelya
= edistdd asiakkaan tiedonsaantia

= |luodaan yhtendinen kasittely- ja arkistointijarjestelma
terveydenhuoltoon

> edistaa potilasturvallisuutta
» tehostaa palvelun tuottamista
= valtakunnalliset tietojarjestelméapalvelut vain terveydenhuoltoon

TRO/Pdivi Salo



|
SOSIAALI-JA
TERVEYSMINISTERIO

Aslakastietojen sahkoisen kasittelyn
yleisia vaatimuksia (4 — 9 §)

aslakastietojen kaytettavyys ja sailyttdminen

kayton ja luovutuksen seuranta

erilliselld vahvistuspyynnolla suojattavat potilastiedot — asetus
tuotettava tilastointi-, suunnittelu- ja tutkimustiedot

osapuolet tulee tunnistaa luotettavasti

» potilastiedon késittelyn osapuolten tunnistamisessa kaytetaan
liséksi todentamista

= aslakastietojen eheys, muuttumattomuus ja kiistamattomyys tulee
vahvistaa sahkdisella allekirjoituksella
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Terveydenhuollon valtakunnalliset
tietojarjestelmapalvelut (14 ja 15 §)

arkistointipalvelu, katseluyhteys - KELA

» tiedon haku hakemistopalvelun avulla (hakutiedot)
= varmennepalvelu » TEO
= koodistopalvelu - STAKES (siséalto), KELA (tekniikka)
= |lttymisvelvollisuus
» Julkiset palvelujen antajat

> yksityiset, jos haluavat arkistoida potilasasiakirjat
sahkoisesti

= kaikki liittymisen jalkeen valmistuneet asiakirjat arkistoon
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Potilastietojen sahkoinen luovuttaminen
arkistointipalvelun avulla (10 §)

oikeus potilastietojen luovuttamiseen vain suostumuksen tali
lain saannoksen nojalla

= arkistointipalvelun avulla:
» toiselle terveydenhuollon palvelujen antajalle
» valtakunnallisiin terveydenhuollon rekistereihin

= muille luovutuksensaajille aina terveydenhuollon palvelujen
antajan toimesta
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Potilastiedon haku toisen yksikon tiedoista
(11 ja 12 §)

arkistointipalvelun osana hakemistopalvelu — yhteensopivuus
potilastiedon kaytt6a ja luovutuksen toteuttamista varten hakutiedot

» hakutiedot: mm. hetu, potilastiedon rekisterinpitdjat, asioinnin
ajankohta, palvelukokonaisuustunnus, tieto suostumuksen
olemassaolosta

= potilaalla oikeus kieltad hakutietojen luovutus

» palvelujen antajan, potilasrekisterin, palvelutapahtuman tai
saman yksikon palvelukokonaisuuden osalta

» poikk. PotilasL 13 § 3 mom. 3 kohta

= haku mahdollista julkisen ja yksityisen sektorin, eri palvelujen antajien
seké eri rekisterien osalta

= mahdollistaa tiedon 10ytymisté seka luovuttamisen rajoittamista

TRO/Pdivi Salo




SOSIAALI-JA
TERVEYSMINISTERIO

Potilaan suostumus (13 8§)

palvelutapahtumaa tai palvelukokonaisuutta varten
paasaantona kirjallinen suostumus (omakatinen / sahkoinen)
suullisella suostumuksella:

» hakutietojen luovutus (jollel potilas kieltanyt)

» potilaslain 13 §8:n 3 mom. 2 kohdan tarkoittamat tiedot
suostumusasiakirjasta kopio potilaalle
oikeus peruuttaa tai tehda muutoksia

laillinen edustaja — jollei potilaalla edellytyksia arvioida suostumuksen
merkitysta
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Potilaan informointi (17 §)

= nykyiset informointivelvoitteet sailyvat

= Kela laatii valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista
selosteen, jonka yksikot jakavat potilaille:

» valtakunnalliset palvelut toimintaperiaatteet, vastuulliset
tahot, hakutietojen tallentaminen ja kasittely,
potilastiedon luovutuksen edellytykset, potilaan
oikeudet potilastiedon kasittelyssa, muut potilaalle
merkitykselliset potilastiedon kasittelyyn liittyvat seikat

= IImoitettava potilaalle oikeudesta kieltaa hakutietojen
luovutus
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Asiakkaan tiedonsaantioikeus (18 8)

m henkildtietolain mukainen tarkastusoikeus asiakastietoihin
» hakutietojen tarkastusoikeus

= tiedonsaantioikeus varten kayttélokin kayttotietoihin seka
luovutuslokin luovutustietoihin

> pyynnostd, viivytyksettda, maksutta samat tiedot kerran
» poikkeus HetiL 27 §8:n 1 mom. 1 — 4 tilanteet

» aslakastietojensa kasittelyyn liittyvien oikeuksien selvittamiseksi
ja toteuttamiseksi

» el saa kayttaa edelleen muuhun tarkoitukseen
> ]os epailty vaarinkaytt6 — palvelun antajan selvitys asiakkaalle
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Sahkoinen katseluyhteys (19 §)

taysi-ikaiselle potilaalle
kooste keskeisista tiedoista:

1) suostumukset seka ne luovutuslokitiedot, jotka potilaalla oikeus
saada (el henkilGtietoja)

2) hakutiedot, palvelutapahtumatiedot, ladkemaaraystiedot, hoito-
ohjeet

3) th-ammattihenkilon hyvaksymisen jalkeen: lahetteet,
hoitoyhteenvedot ja loppulausunnot, laboratoriotulokset,
todistukset ja lausunnot

4)  voldaan antaa: ajanvaraustiedot seka th-ammattihenkilon
hyvaksymisen jalkeen kuvantamis- ja muut vastaavat tulokset
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Eraitd muita sddnnoksia (20 — 25 §)

ohjaus, valvonta ja seuranta
» STM, TEO, LH:t, TSV + yksikot
sosiaali- ja terveydenhuollon tietohallinnon neuvottelukunta
maksut
rangaistussaannokset
lain voimaantulo 1.7.2007
slirtymasaannokset — valtakunnalliset palvelut 4 v

TRO/Pdivi Salo

12



|
SOSIAALI-JA
TERVEYSMINISTERIO

Palvelun antajan oma ohjaus, valvonta ja
seuranta (20 8 3 Ja 4 momentti)

koskee padosin myos Kelaa ja TEO:sta
seurattava ja valvottava tietosuojan toteutumista

tulee oma-aloitteisesti ryhtya tarvittaviin toimenpiteisiin, jos
asiakastietoja kasitelty lainvastaisesti

vastaava johtaja:

» antaa kirjalliset ohjeet asiakastietojen kasittelysta ja
noudatettavista menettelytavoista

» huolehtii riittdvasta asiantuntemuksesta ja osaamisesta
tietosuojavastaava
voimaan jo 1.7.2007 !
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Tiedon saatavuuden ja yksityisyyden suojan tasapainottaminen

Ammattihenkilo
hakutiedot
arkistointipalvelu

= aslayhteyden vaatimus
= kayttotarkoitus

= kayttooikeudet

= tunnistaminen

= |okitietojen tallentuminen

TRO/Pdivi Salo

Potilas
suostumus
hakutietojen luovutuskielto
tiedonsaantioikeus
lokitiedoista
katseluyhteys
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Lakl sahkoOisesta laakemaarayksesta

korvaa kokeliluasetuksen
hallituksen esitys hyvaksytty eduskunnassa 2.2.2007
laki (61/2007) voimaan 1.4. 2007

kuuluu samaan tietojarjestelmakokonaisuuteen, kuitenkin
erillisend rekisterina

= slirtymaaika 4 vuotta
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Asetus neuvottelukunnasta

= soslaali- ja terveydenhuollon tietohallinnon neuvottelukunta
> sahkadisen kasittelyn laki 21 §

= tehtavista ja kokoonpanosta saadetaan erikseen
valtioneuvoston asetuksella

m asetus on tarkoitus antaa kevaan 2007 aikana
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Potilasasiakirja-asetuksen muutos

= STM:n potilasasiakirja-asetuksen (99/2001) muutosten
valmistelu aloitettu

= muutosty0 vuoden vuoden 2007 aikana

m asetusta koskeva opas (STM oppaita 2001:3) tarkoitus
uudistaa asetuksen muuttamisen jalkeen

TRO/Pdivi Salo
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Potilasasiakirja-asetuksen muutostarpeita

= asiakirjahallinta: asiakirjan kasite, yksilointi, tietorakenteet, ydintiedot,
metatiedot

= tiedon luokittelu: erityissuojattavat tiedot, kriittiset riskitiedot,
laakitystiedot

tunnistaminen ja todentaminen: tekniset keinot

sdhkoinen allekirjoitus: milloin henkilon allekirjoitus, milloin
organisaatio- tai tietoteknisen laitteen allekirjoitus

kayttooikeus- ja lokitiedot

sailytysajat: potilasasiakirjat, jaljennokset, kayttdoikeustiedot,
lokitiedot

RoraKatseluyhteys: miten tiedot annetaan ky:n avulla, tunnistaminen
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Asetus kayttomaksuista

= kayttomaksut
> sahkdisen kasittelyn laki 22 8

= STM:n asetuksella maaritelladn Kelan ja TEO:n
valtakunnallisten palvelujen maksut

= Vastattava palvelujen hoidosta aiheutuvien kustannusten
maaraa
= annetaan slirtymaajan loppupuolella
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