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1 Maaritelmat
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Naita Kelain-palvelun kayttdehtoja sovelletaan, kun jéaljempéana naissa kayttéehdoissa

esitetyt edellytykset tayttava Kelain-palveluun rekisterditynyt asiakas kayttaa Kelain-palvelua

sahkoisten ladkemaaraysten laatimiseen.

Naissa kayttbehdoissa tarkoitetaan

a)

b)

d)

e)

f)

Kelain-palvelulla tarkoitetaan Kelan jarjestettavaksi saadettya valtakunnallista
tietojarjestelmépalvelua ja ammattilaisen kayttoliittyméaa sahkoisen ladkemaarayksen
kasittelyyn (laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kéasittelysta (703/2023,
asiakastietolaki) 65 8).

Kelain-palvelun tuottajalla Kansanelakelaitosta (Kela).

Asiakkaalla Kelain-palveluun rekisteroéitynytta terveydenhuollon ammattihenkildista
annetun lain (559/1994) 22 §:ssa kuvattua laillistettua ladkaria tai hammaslaakaria,
jolla on oikeus maarata ladkkeita. Laakari tai hammaslaakari ei lAdkemaaraysta
laatiessaan toimi sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikossa tai

palvelunantajana.

Kanta-palveluilla Kelan tuottamia valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluja, joiden
tuottajaksi Kela on maaritelty asiakastietolaissa (703/2023) seka laissa sdhkoisesta

ladkemaarayksesta (61/2007).

Reseptilla ladkemaaraystd, jonka ladkkeen maaraaja allekirjoittaa sahkdisesti ja
tallentaa Reseptikeskukseen. Reseptikeskus sisaltaa l[Adkemaaraykset, apteekkien
niihin tekemat toimitusmerkinndt, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien
luovuttamien laékkeiden tiedot ja Iaékehoitoon liittyvat merkinnat. Ladkemaarayksen
tiedot maarattavasta ja toimitettavasta valmisteesta perustuvat yhtenaiseen

Laaketietokantaan.

Kanta-informoinnilla kansalaiselle annettavaa tietoa séhkoisesté ladkemaéarayksesta

ja siihen liittyvista potilaan oikeuksista ennen ladkemaarayksen laatimista.
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Valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluita koskevasta informoinnista sdadetéaan

asiakastietolain 68 8:ssa.

2 Palvelun sisaltd

Kelain-palvelussa Asiakas voi:

e laatia ladkemaarayksen

e Korjata ladkemaaraysté

e uudistaa ladkemaarayksen

e mitatoida ladkemaarayksen

e purkaa ladkemaarayksen lukituksen

e hakea ja katsella ladkemaéarayksen yksilgintitietoja

¢ hakea ja katsella ladkemaarayksia ja ladketoimituksia
e muodostaa potilasohjeen ja ladkemaarayksen ulkomailla ostoa varten
e muodostaa lAdkemaaraysten yhteenvedon

e tarkistaa informoinnin annetuksi

o kayttaa kayttolokin katseluliittymaa.

Sen ohella, mita Kelain-palvelun kayttdehdoissa on sanottu, Kela huolehtii lisdksi

seuraavista palveluun liittyvista tehtavista.

Jarjestelmépalvelut:

e Asiakkaan tunnistamisesta varmennekortin avulla

e Asiakkaan kayttéoikeuksien hallinnasta Valviran yllapitaman Terhikki-rekisterissa olevien
ammattioikeus- ja rajoitustietojen perusteella

e tietojen teknisena valittdjana toimimisesta Kanta-palveluihin

e tietojen tallentamisesta voimassa olevien kansallisten maaritysten mukaisesti

e tietojen tallentamisesta Kelan antamien teknisten ohjeiden ja

sanomaliikennemaarittelyiden mukaisesti.

Laaketietokantapalvelut:

e Sahkoisesta lddkemaarayksesta annetussa laissa tarkoitetun Ladketietokannan
uusimman saatavilla olevan version tarjoamisesta. Laéaketietokantaan siséaltyvat
ladkkeen maaraamisen ja toimittamisen kannalta tarpeelliset tiedot laékkeestd, sen
hinnasta ja korvattavuudesta, keskenaén vaihtokelpoisista ladkevalmisteista seka
korvattavista perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista. Laaketietokannan uusi

versio tuotetaan kunkin kuukauden 1. ja 15. péaivana.
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Kela voi muuttaa palvelun siséltda ja ehtoja esimerkiksi seuraavista syisté:

lainsdadéanto- tai laintulkintamuutokset

viranomaisen antamat ohjeet, maaraykset tai paatdkset

terveydenhuollon tai apteekkien yleiset toimintaymparistén muutokset
teknisen toimintaympariston muutokset

Kanta-palvelujen kehittymisen, kaytettavyyden ja tietoturvan varmistaminen

muut Kanta-palveluihin tai Kelan toimintaan liittyvat syyt.

3 Palvelun kayttéoikeudet

Asiakas voi saada Kelain-palvelun kayttéoikeuden ja ottaa Kelain-palvelun kayttéénsa

3(9)

rekisterditymalla palvelun kayttajaksi. Asiakas tunnistetaan Digi- ja vaestottietoviraston (DVV)

mydntamalla terveydenhuollon ammattivarmenteella.

4 Asiakkaan vastuut Kelain-palvelun kaytosta

Asiakas vastaa kaikesta rekisterditymisensa perusteella tapahtuvasta Kelain-palvelun

kaytosta ja siitd, etta palvelun kayttd kaikilta osin noudattaa naita kayttéehtoja ja muita

soveltuvia ehtoja, lakeja, asetuksia, maarayksia ja toimintaohjeita.

4.1 Tietojen oikeellisuus

Asiakas vastaa Kelain-palvelulla tallentamiensa tietojen sisallén oikeellisuudesta laissa ja

asetuksessa saadetyn mukaisesti. Asiakkaan tulee ilmoittaa Kelalle, mikéali Asiakas

havaitsee virheita tai puutteita Kelain-palvelussa olevissa tiedoissa.

4.2 Henkil6tietojen kasittelyn lainmukaisuus ja tietosuojavaatimusten

mukaisuus

Asiakas vastaa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja voimassaolevan kansallisen

tietosuojalainsdddanndn seka soveltuvan lainsdadannon mukaisesti rekisterdidyn (potilaan)

oikeuksien toteuttamiseen liittyvista tehtavistéa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen

séhkoisessa kasittelyssa.
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4.3 Asiakkaan tekninen toimintaymparisto

Asiakas vastaa omalla kustannuksellaan kayttamistaan paatelaitteista, tunnistamiseen
tarvittavista valineisté seka selainversion asennuksesta. Asiakas vastaa kayttdmiensa

laitteiden ja ohjelmistojen tietoturvapaivitysten ajantasaisuudesta.

4.4 Palvelun kaytdn edellyttdma osaamistaso

Asiakas vastaa Kelain-palvelun kayton edellyttdméasta riittavasta osaamistasosta ja sen
yllapitamisesta perehtymalla Kelan tarjoamiin kayttdohjeisiin, koulutusmateriaaleihin ja
muuhun Kelan tarjoamaan materiaaliin ja ohjeistuksiin sek&a Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen toimintamalliohjeistuksiin ja koulutuksiin.

4.5 Asiakasta koskevien tietojen ja muutosten ilmoittaminen seka
asiakastietojen kaytto

Asiakas vastaa siita, etta sitd koskevat tiedot ovat kulloinkin ajantasaiset Kelain-palvelun

asiakasrekisterissa ja Valviran Terhikki-rekisterissa.

Asiakas vastaa ilmoittamiensa tietojen oikeellisuudesta ja siita, ettei ilmoitetuissa tiedoissa
ole puutteita.

Kela tallentaa Asiakkaan ilmoittamat Kelain-palvelujen toimittamiseksi ja tukemiseksi

tarvittavat Asiakaskohtaiset tiedot Kelan hallinnoimaan Kanta-palvelujen asiakasrekisteriin.

Asiakasrekisterin yhteystietoja voidaan kayttda myos Asiakkaiden ja Kelan valiseen
yhteydenpitoon mm. Asiakkaiden tiedottamisessa ja hairibviestinnédssa. Tiedottamisen
toteuttaa Kelan ja Kanta-palvelujen asiakastuki. Asiakastietoja ei luovuteta kolmansille

osapuolille.

4.6 Poikkeamista ja virheisté raportoiminen ja toiminta erityistilanteissa

Jos Asiakas havaitsee Kelain-palvelun toimintaan liittyvan hairion, poikkeaman, puutteen tai
virhetilanteen, Asiakas on velvollinen ilmoittamaan siitd Kelalle kohdassa 5.4 tarkoitetun
Kelan teknisentuen kautta.
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Virhe-, ongelma- ja erityistilanteiden varalta Asiakkaan tulee toimia Kelain-palvelun ja Kanta-

palvelujen internet-sivustolla julkaistujen hairiétilanneohjeiden ja toimintamallien mukaisesti.

4.7 Potilaan oikeuksien toteutuminen

Kelain-palvelun kayttéon ottava Asiakas vastaa sdhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain
ja Kanta-palvelujen tuottajan antamien tarkempien ohjeiden mukaisesti seuraavista potilaan

(rekisteroidyn) oikeuksien toteuttamiseen liittyvista tehtavista:

e selvityksen antaminen potilaalle Reseptikeskuksen tietojen kdytén perusteista

o Reseptikeskuksessa olevan virheellisen tiedon korjaaminen

o Reseptikeskukseen tallennettuja tietoja koskevan tarkastuspyynnon vastaanottaminen
potilaalta ja toimittaminen Kanta-palvelujen tuottajalle

e potilaan informoinnista ladkeméaarayksen osalta.

4.8 Kelain-palvelun kayton lopettaminen

Asiakas voi lopettaa Kelain-palvelun kayton milloin tahansa tekemalla rekisterditymisen

irtisanomisen sahkdisesti Kelaimella tai ilmoittamalla siita kirjallisesti Kelalle.

5 Kelan vastuut Kelain-palvelun jarjestajana

5.1 Kelain-palvelun tuottaminen ja toimittaminen

Kela vastaa Kelain-palvelun jarjestamisesté soveltuvan lainsaadannon ja sen nojalla
annettujen asetusten seka kansallisten maaritysten ja palvelukuvausten mukaisesti. Kelan
vastuista valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen yllapidossa on sdadetty asiakastietolain
66 §:ssa.

Kela vastaa, etta palvelun tietojarjestelmalla on voimassa oleva tietoturvallisuuden
arviointilaitoksen antama vaatimustenmukaisuustodistus ja jarjestelméan yhteentoimivuus on
todennettu Kelan jarjestamassa yhteistestauksessa ja tietojarjestelma on liitetty Kanta-

palveluihin.
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5.2 Kelain-palvelun palveluaika

Kela pyrkii toimimaan siten, etté palvelu on keskeytyksetta saatavilla, mutta Kela varaa
oikeuden tilapaisiin katkoihin palvelun saatavuudessa mm. teknisten syiden, tietoturvauhkien
tai vastaavien syiden takia. Myds mahdolliset katkot ja hairiét Kanta-palvelujen

kaytettédvyydessa rajoittavat Kelain-palvelun kaytettavyytta.

Kelain-palvelun toiminnan kannalta valttAmattomista paivitys-, huolto- tai muista vastaavista
tehtavista aiheutuvat keskeytykset palvelussa toteutetaan suunnitelmallisesti. Kela tiedottaa

niistd Asiakkaille mahdollisimman aikaisin.

Kela ei vastaa muiden osapuolten toiminnasta tai muista osapuolista johtuvista virheista tai

laiminlyonneista Kelain-palvelun tuottamisessa tai kayttamisessa.

5.3 Palvelun kayttolokien yhteisrekisterinpitdjyys

Kela yllapitaa lokitietoja Reseptikeskuksen ja Kelain-palvelun kaytdsta. Asiakastietolain 70
§:n mukaisesti Kelain-palvelun kayttdlokitiedot ovat Kelan ja asiakkaan yhteisrekisteri. Kela
toimii kayttoliittyman kayttdlokien yhteyspisteena. Kela toteuttaa Kelain-palvelun ja nain Kela
vastaa siitd, etté palvelu toimii teknisesti oikein. Asiakas vastaa palveluun seka
Reseptikeskukseen tallentamiensa tietojen ja tésta syntyvien lokimerkintdjen

oikeellisuudesta.

Seka Kela ettd Asiakas vastaavat Kelain-palvelun kayttolokien yhteisrekisterinpitgjana
osaltaan siita, etta rekisterdidyn (potilaan) oikeudet toteutuvat taysimaaraisesti.
Rekisterdidylla on oikeus kayttaa tietosuoja-asetuksen oikeuksiaan suhteessa kuhunkin
rekisterinpitajaan ja kutakin rekisterinpitédjaé vastaan. Mikali rekisteréidyn yhteydenotto
koskee Kelain-palveluun kirjattujen tietojen oikeellisuutta, Kela ohjaa rekisteréidyn
yhteydenoton Asiakkaalle. Halutessaan rekisterdity voi olla yhteydessé suoraan myds
kirjauksen tehneeseen Asiakkaaseen. Tahan liittyen Asiakas on omassa toiminnassaan
vastuussa siitd, etta Asiakas kayttéda Kelain-palvelua voimassa olevan
tietosuojalainsaadannon seka muun sovellettavan lainsdaadannoén mukaisesti. Mikali
rekisterdidyn pyyntd koskee Kelain-palvelun kayttolokitietoja, vastaa tahan liittyvasta

rekisterdidyn oikeuksien toteuttamisesta Kela.

Kela vastaa myts muutoin Kelain-palvelun kayttélokien yhteisrekisterinpitdjana

rekisterinpitajlle kuuluvista velvollisuuksista. Tahan liittyen Kela toteuttaa Kelain-palvelun
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kayttélokien yhteisrekisterinpitajand esimerkiksi rekisteréidyn oikeuden saada paasy omiin
tietoihinsa tietosuoja-asetuksen mukaisesti. Mikéli rekistergity toimittaa tat koskevan
tarkastuspyynnon Asiakkaalle, Asiakkaan tulee toimittaa kyseinen pyynto tarvittaessa Kelan

kasiteltavaksi.

Kela vastaa Kelain-palvelun kayttélokien henkildtietojen tietoturvapoikkeamien
iimoitusmenettelysta tietosuoja-asetuksen 33 ja 34 artiklojen mukaisesti, mikali
henkilttietojen tietoturvapoikkeama ei kohdistu Reseptikeskuksen tallennettujen tietojen ja
siité syntyvien kayttolokitietojen oikeellisuuteen tai muutoin Asiakkaan toimintaan Kelain-
palvelun kaytossa. Mikali on perusteltu syy epailla esimerkiksi rekisterdidyn yhteydenoton
perusteella, ettd Kelain-palvelun kautta on katsottu Reseptikeskuksen tietoja ilman
hoitosuhdetta tai muuta lainsdadanndllista perustetta, Kela voi tarvittaessa ryhtya tarvittaviin
toimenpiteisiin asian selvittdmiseksi ja eteenpain viemiseksi esimerkiksi toimintaa valvovalle
viranomaiselle. Jos epadilty henkiltietojen tietoturvapoikkeama kohdistuu Asiakkaan omaan
toimintaan tai siind tapahtuneeseen taikka muutoin Asiakkaan vastuulla olevaan asiaan, on
vastuu poikkeamien ilmoittamisesta Asiakkaalla. Jos Asiakas havaitsee Kelain-palvelun
toiminnassa mahdollisen henkilotietojen tietoturvapoikkeaman, tulee Asiakkaan olla

valittomasti yhteydesséa Kelaan.

5.4 Kelain-palvelun tuki

Kela tarjoaa Asiakkaan kayttéon kayttdohjeet ja koulutusmateriaalia palvelun

tietojarjestelméan kayttamisesta.

Kela vastaa Kelain-palvelun tuesta tarjoamalla tukea palvelun kayttéénotossa, kaytdssa
seka toimintaan liittyvissa palvelunpoikkeamatilanteissa Kelan kulloinkin tarkemmin

ilmoittamalla tavalla.

5.5 Kelain-palvelun irtisanominen
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Kela voi irtisanoa tai keskeyttaa Kelain-palvelun kayton. Lisdksi Kelalla on oikeus irtisanoa
tai keskeyttda Kelain-palvelun kayttd, mikali Asiakas rikkoo naita kayttdehtoja. Kelain-
palvelun kayttdoikeus paattyy valittdomasti, jos Valviran Terhikki-rekisteriin merkitty

ammattioikeus lakkaa.
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6 Kelain-palvelun immateriaalioikeudet

Tekijanoikeudet ja muut immateriaalioikeudet Kelain-palveluun seké Kelan toimittamiin

kirjallisiin ohjeisiin ja koulutus- ja muuhun materiaaliin kuuluvat Kelalle.

Asiakas saa Kelain-palveluun kayttdoikeuden Kelan kulloinkin mydntamassa laajuudessa.
Muilta osin Kelain-palvelun tuottajalle kuuluvia tai palvelun tuottamisen yhteydessa syntyvia

immateriaalioikeuksia ei anneta tai siirretd Asiakkaalle tai kolmansille osapuolille.

Kelalla on oikeus kayttaa ja muokata sille toimitettuja tietoja silté osin kuin Kelain-palvelun

maaritysten mukainen yllapito ja Kelain-palvelun tuottaminen edellyttaa.

7 Kaytosta perittavat maksut

Terveydenhuollon valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kaytosta ja Kelain-palvelun
kayttamisesta Asiakkaalta perittavat maksut ja maksujen erdpaivat maarataén sosiaali- ja

terveysministerion asetuksella.

8 Vaarinkaytokset ja vahingonkorvaukset

Tietosuojavaltuutettu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto seka aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja valvovat niille
saadetyn toimivallan mukaisesti, etta toiminta noudattaa asiakastietolakia seké lakia
sahkoisesta ladkemaarayksesta.

Jos Kela havaitsee Asiakkaan toiminnassa laiminlyonteja tai vaarinkaytoksia, joiden valvonta
kuuluu valvontaviranomaiselle, Kela ilmoittaa laiminlyénnisté tai vaarinkaytoksesta
asianomaiselle viranomaiselle. lImoitus voidaan jattad tekematta, jos laiminlydnti on ollut

vahainen.

Jos Asiakkaan toiminnassa tai Asiakkaan kayttssa olevassa tietojarjestelmassa,
ohjelmistoissa, laitteissa, tietoliikenneyhteyksissa tai Asiakkaan kayttdman vélittajan puolella
iimenee Kelain-palvelun toimintaan vaikuttava virhe tai ongelma, Asiakkaan tulee korjata
virhe tai ongelma viipymatté. Asiakastietolain 90 §:ssé on saadetty
iimoittamisvelvollisuudesta tietojarjestelman olennaisten vaatimusten poikkeamista seka

tietoverkkoihin kohdistuvista tietoturvallisuuden hairidista.
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Kela voi sulkea yhteyden Kelain-palveluun tai yllapitamiinsa terveydenhuollon
valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin, jos niihin liitetty tietojarjestelma tai sen kayttaja
vaarantaa Kelain-palvelun tai valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen asianmukaisen
toiminnan.

Kela ei vastaa mistaan valillisista tai valittémista vahingoista, joita Kelain-palvelun kaytto tai
niissa oleva virhe, puute tai hairié aiheuttaa, ellei pakottavasta lainsdaadannésta muuta johdu.
Kelan vahingonkorvausvastuun enimmaismaara on kaikissa tilanteissa rajoitettu enintaan
Asiakkaan vahinkoa edeltavan kuukauden aikana Kelain-palvelusta maksamaan

kuukausittaisen palvelumaksun maaraan.

Jos joku on lainvastaisesti kasitellyt henkilttietoja, Asiakkaalla on velvollisuus ryhtya oma-

aloitteisesti tarvittaviin toimenpiteisiin.

Rikosoikeudellisesta vastuusta sdadetdan rikoslaissa (39/1889), sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetussa laissa ja sahkoisesta
ladkemaarayksesta annetussa laissa.

9 Erimielisyyksien ratkaiseminen

Naihin kayttdehtoihin ja niiden soveltamiseen liittyvat mahdolliset erimielisyydet ratkaistaan
ensisijaisesti osapuolten keskinaisin neuvotteluin. Jos neuvotteluissa ei paasta

yksimielisyyteen, erimielisyydet ratkaistaan hallintoriita-asiana Helsingin hallinto-oikeudessa.

10 Kayttéehtojen voimassaolo ja muuttaminen
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Nama kayttoehdot ovat voimassa toistaiseksi.

Kelalla on oikeus muuttaa kayttdehtoja perustellusta syysta.

¢ Tuotannonaikainen tukipalvelu: tekninentuki@kanta.fi, p. 020 6347 787

o Kelain-palvelun asiakkuus, palvelun kayttddnotto ja yleiset asiat: kanta@kanta.fi
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