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1 Malsattningar

| enlighet med 19 a § i klientuppgiftslagen ska informationssystem som anvands for

behandling av klient- och patientuppgifter inom socialvarden samt halso- och sjukvarden
uppfylla vasentliga krav pa interoperabilitet, informationssakerhet, dataskydd och funktionalitet.
Kraven pa informationssakerhet och interoperabilitet hos system som ska kopplas till Kanta-
tjansterna faststélls narmare genom FPAs krav pa samtestning och auditering av
informationssakerheten.

Syftet med denna foreskrift och klassificeringen i anslutning till den samt annat material ar att

stdda nationellt enhetlig gruppering av och kommunikation om kraven pa funktionalitet
nar informationssystem for social- och halsovarden utvecklas,

ge anvisningar om och férenhetliga den lag- och féreskriftsenliga kommunikationen om
anvandningsandamalet for informationssystemtjanster for social- och halsovarden
samt strukturen och innehallet hos den utredning som Kravs om uppfyllandet av kraven
pa funktionalitet,

stdda lagenliga anmalningar till Valviras register om informationssystem fér social- och
halsovarden,

stdda, fortydliga och férenhetliga begaran om att fa genomga atgarder fér samtestning
och auditering av informationssakerheten vilka horill certifieringen av
informationssystem som ska kopplas till Kanta-tjansterna,

fortydliga de vasentliga nationella kraven pa anskaffnings- och utvecklingsprojekt som
galler informationssystem for social- och halsovarden,

samla och férenhetliga beskrivhingarna av-krav som riktar sig mot nationellt
specificerade informationssystem genom klassificering av funktioner och datainnehall,
stéda dem som tillhandahaller social- och halsovardstjanster nar de faststaller de
vasentliga kraven pa sin informationssystemhelhet och de informationssystemldsningar
som de anvander,

stdda det arbete som utférs av tillhandahallare av social- och halsovardstjanster och
nationella aktérer nar den verksamhetsarkitektur som hor till helhetsarkitekturen lankas
till informationssystemarkitekturen,

stdda tillverkarna av informationssystem och producenterna av
informationssystemtjanster vid tolkningen och uppfyllandet av lagstadgade krav som
hanfor sig till de nationella specifikationerna samt tillverkarnas egna I6sningar for att
faststalla de funktionella egenskaperna,

stdda planeringen, implementeringen och godkannandet av
informationssystemhelheter som bestar av informationssystemtjanster eller moduler
som implementerar olika funktioner samt faststéllandet av arbetsférdelningen mellan
olika moduler,

fortydliga strukturen hos specifikationer som hanfor sig till utvecklandet av
riksomfattande tjanster och hos utvecklings-, testnings- och certifieringsatgarder som
hanfor sig till specifikationerna, samt

stdéda hanteringen av andringar och beroendeférhallanden som hanfor sig till
riksomfattande specifikationer.

Beskrivningen av de vasentliga kraven pa funktionalitet hos informationssystem ar en del av den
lagstadgade helheten av vasentliga krav pa informationssystem for social- och halsovarden.
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Vasentliga krav ar ett satt att styra utvecklingen av informationssystem pa riksomfattande niva.
Kraven pa funktionalitet Iagger ocksa grunden till vasentliga krav pa interoperabilitet och
informationssakerhet.

2 Overblick over anvandningen av vasentliga krav

Bild 1 ger en 6verblick dver utnyttjandet av foreskriften och klassificeringen av vasentliga krav
pa funktionalitet. Viktigt material som hanfor sig till helheten ar féreskriften, klassificeringen av
vasentliga krav pa funktionalitet, systemblanketterna samt profilerna.
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Bild 1. Helheten av vasentliga krav pa funktionalitet.

| foreskriften ges anvisningar om hur de vasentliga kraven pa funktionalitet ska beskrivas och
verifieras samt hur de lagstadgade utredningar och anmalningar som hanfér sig till kraven ska
lamnas. Foreskriften baserar sig pa klientuppgiftslagen.

Klassificeringen av vasentliga krav pa funktionalitet, som beretts i samband med foreskriften,
samlar en mangd systemfunktioner och datainnehall ur specifikationsdokument som hanfér sig
till olika utvecklingshelheter. Funktionerna och informationsinnehallen beskrivs pa "rubrikniva”,
sa att de noggrannare specifikationer som hanfoér sig till dem hittas via klassificeringen. |
samband med de olika funktionerna och datainnehallen redogdrs ocksa for de testpaket som
hanfor sig till dem och som ar avsedda fér samtestning av system som ska kopplas till Kanta-
tjiansterna samt for de krav pa informationssakerhet som ska verifieras vid auditeringen av
informationssakerheten och som det har meddelats en separat foreskrift om. De viktigaste
specifikationerna som hanfor sig till olika funktioner och datainnehall ndmns i samband med
respektive funktion och innehall och de hittas via fliken med hanvisningar till kalldokument i
klassificeringen. | klassificeringen beskrivs ocksa struktureringsnivan for de specifikationer
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som finns tillgangliga for olika datainnehall. Férhallandena mellan funktioner och datainnehall
beskrivs vid behov som en del av klassificeringen, till exempel i en situation dar en viss
funktion ar férenad med krav som hanfér sig till ett separat beskrivet datainnehall eller en
annan funktion.

Klassificeringen ligger till grund fér systemblanketten, som ar avsedd for att beskriva
funktioner och datainnehall som ingar i ett enskilt informationssystem eller en
informationssystemhelhet. Systemblanketten innehaller funktioner och datainnehall enligt
klassificeringen, men inte alla tillaggsuppgifter som hanfoér sig till dem. Till féreskriften hanfér
sig en blankettmall, och nar den anvands antecknas om systemet de funktioner och
datainnehall som implementerats i systemet (det vill sdga de funktioner och innehall som ar en
del av systemets anvandningsandamal). Blanketten fylls i av systemitillverkaren eller
producenten av informationssystemtjansten. Den ifyllda blanketten fungerar som utredning
enligt klientuppgiftslagen om uppfyllandet av kraven pa funktionalitet inom systemet.
Blanketten anvands nar man begar att ett informationssystem som ska kopplas till Kanta-
tjansterna ska fa genomga FPAs samtestning. Den anvands ocksa nar man begar att ett
system som ska kopplas till Kanta-tjansterna ska fa genomga extern auditering av
informationssakerheten.

Blanketten utgor bilaga till anmalan, som enligt lag ska goéras till Valvira i fraga om alla
informationssystem for behandling av klient- eller patientuppgifter vilka tas i bruk inom social-
och halsovarden. Valvira for ett offentligt register 6ver alla anmalda informationssystem for
social- och halsovarden och kan géra anmalningarna tillgangliga till exempel via sin
webbplats. Den lagstadgade anmaélan till Valvira galler alla informationssystem for social- och
halsovarden vilkas anvandningsandamal-ar behandling av klient- eller patientuppgifter, aven
om systemet inte ska kopplas till Kanta-tjansterna.

Klassificeringen ligger ocksadill grund for profilerna, med vilkas hjalp man beskriver
gemensamma eller nationella krav pa ett informationssystem eller en
informationssystemhelhéet for ett visst andamal. Fér system som ar avsedda for ett visst
anvandningsandamal' sammanstalls en minimikravprofil. Minimikravprofilen innehaller saddana
systemfunktioner och datainnehall vilkas implementering i enlighet med specifikationerna
forutsatts i ett informationssystem som anvands fér andamalet enligt profilen.
Minimikravprofiler har specificerats till exempel fér alla system som kopplas till Kanta-arkivet,
fér system som ar avsedda fér behandling av elektroniska recept, fér system som
implementeras i fas | av klientdataarkivet fér socialvarden eller for system som anvands vid
produktion av mun- och tandvardstjanster. Ett system kan uppfylla kraven enligt flera profiler,
och naturligtvis kan systemen implementera manga andra funktioner och innehall an de som
specificerats i profilerna eller klassificeringen. | anmalningarna till Valvira om systemen
uppges ocksa enligt vilka nationella profiler systemet uppfyller kraven. THL publicerar
riksomfattande minimikravprofiler for system for olika anvandningsandamal och kan utifran
profilerna bestdmma om de obligatoriska funktionerna och datainnehallen hos system
avsedda for ett visst anvandningsandamal. Dessutom ar det majligt att producera
exempelprofiler eller regionala och lokala profiler med hjalp av klassificeringen.

Tillhandahallare av social- och halsovardstjanster kan utnyttja klassificeringen av vasentliga
krav och profilerna i specifikationer av kraven pa informationssystem och i utvecklingsarbetet.
Tillhandahallare av tjanster ska inom ramen for 6vergangstiderna sakerstalla att uppgifter om
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de informationssystem tillhandahallaren anvander finns i Valviras register och att system som
kopplas till Kanta-tjansterna har giltigt dverensstammelseintyg. Valviras register kan ocksa
utnyttjas nar man till exempel fér anskaffningar eller konkurrensutsattning soker efter uppgifter
om informationssystem som uppfyller kraven enligt olika anvandningsandamal (profiler).

Det ar ocksa maijligt att lamna in anmalan om en ny version av ett informationssystem nar
andringarna i den nya versionen inte férandrar informationssystemet funktion med avseende
pa de vasentliga kraven. Oberoende av anmalan ansvarar producenten av
informationssystemtjansten for att den nya versionen uppfyller de vasentliga kraven pa
atminstone samma niva som den tidigare versionen.

Betydande andringar med omfattande verkningar i system som ska kopplas till Kanta-
tjiansterna (klass A) forutsatter att behovet av fornyad testning och fornyad auditering i system
av klass A beddéms som ett led i certifieringsprocessen. Vid behov ska
Overensstammelseintyget fornyas.

3 Anvandningen av vasentliga krav pa funktionalitet

De vasentliga krav som hanfor sig till foreskriften utnyttjas for féljande andamail:

e for beskrivning och kommunikation i fraga om klient-eller patientdatasystemens eller
informationssystemtjanstens anvandningsandamal,

o fOr att hitta specifikationer som hanfoér sig till funktioner och datainnehall enligt
anvandningsandamalet (hitta de viktigaste specifikationsdokumenten som hanfor sig till
respektive funktion och datainnehall),

¢ ifraga om informationssystem som ska kopplas till Kanta-tjansterna for att fortydliga de
funktioner som ska gas igenom vid samtestning med FPAs Kanta-tjanster och i de
olika testpaketen,

o stdd for systemtillverkarens egen testning av funktionaliteten som forutsatts fore
samtestning,

o for att ldnka systemfunktioner som hanfor sig till auditering av informationssakerheten
till andra krav och funktioner som hanfér sig till samma funktion,

o for att gruppera specifikationsdokument som hanfor sig till samma funktionella helheter
for utnyttjande, produktion och uppdatering av specifikationerna,

o for att samla specifikationer som galler vid olika tidpunkter for implementering av en
viss funktion eller ett visst datainnehall,

o for att gruppera systemegenskaper som ska testas vid informationssystemtillverkarnas
egen testning av funktionaliteten, FPAs samtestning samt eventuella kundtestningar
eller testningar i produktionsmiljon,

o for att lanka kraven pa informationssakerhet till systemfunktionerna och samla och
gruppera de krav pa informationssakerhet som hanfor sig till olika funktioner for
verifiering av kraven,

o fOr att uttrycka de obligatoriska kraven pa system som ar avsedda for ett visst andamal
och fortydliga tidtabellerna och 6vergangstiderna i anslutning till de obligatoriska
kraven (till exempel de specifikationer och vasentliga krav som géller ett visst ar),

o for att beskriva kraven och samla de specifikationer som hanfér sig till dem i projekt for
specifikation och anskaffning av informationssystem,

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ¢ Institutet for hdlsa och valfard ¢ National Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland PL/PB/P.O. Box 30, FI-00271 Helsinki, puh/tel +358 20 610 6000



4 TERVEYDEN JA FORESKRIFT 2/2016 Bilaga 1 6(10)
& HYVINVOINNIN LAITOS THL/295/4.09.00/2016 THL
7.7.2016

o foOr att beskriva egenskaper hos olika moduler eller informationssystemtjanster i
informationssystemhelheter och modulara informationssystem, samt

e fOr att forenhetliga de anvanda begreppen och kraven i fraga om krav som riktar sig
mot systemtillverkarna och dem som anvander systemen och som baserar sig pa
forfattningar och riksomfattande specifikationer.

4 Utnyttjandet av klassificeringen, systemblanketten och profilerna
4.1 Klassificeringen av vasentliga krav pa funktionalitet

Klassificeringen av vasentliga krav ar en Excel-tabell, dar den férsta fliken upptar en anvisning
som beskriver klassificeringens struktur och kolumnernas betydelse. Klassificeringens
funktioner och datainnehall ar grupperade i funktions- och innehallsgrupper som hanfor sig till
samma tema och som beskrivs pa tabellens andra flik. Den tredje fliken i tabellen innehaller
grupperade funktioner (systemfunktioner), som baserar sig pa specifikationsdokument som
innehaller narmare specifikationer av funktionaliteten. Den fjarde fliken upptar pa motsvarande
satt datainnehallshelheter som baserar sig pa specifikationsdokument, Fran funktionerna och
datainnehallen hanvisas till kalldokumenten, det vill siga neggrannare specifikationer som ar
lankade till den femte fliken i tabellen.

De som anvander klassificeringen har ansett att det ar bra att man kan forflytta sig till de
specifikationer som hanfor sig till olika funktioner via klassificeringen. Det I6nar sig emellertid
att kontrollera de senaste specifikationer aven pa Kanta-sidorna eller i Kodtjansten.

4.2 Systemblanketten

Systemblanketten ar en pa klassificeringen baserad Excel-tabell, med vars hjalp man i fraga
om ett enskilt system eller en systemhelhet beskriver de systemfunktioner och datainnehall
som systemet eller systemhelheten implementerar. Pa tabellens forsta flik finns en
ifyllnadsanvisning och punkter som ska fyllas i med grundldggande uppgifter som beskriver
systemet. Pa den andra fliken beskrivs de funktioner som implementerats i systemet och
tillaggsuppgifter som eventuellt behdvs om dem. Pa den tredje fliken beskrivs de datainnehall
som implementerats i systemet samt utifran klassificeringen vilka datastrukturspecifikationer
som ligger till grund for respektive datahelhet som implementerats i systemet.

Enligt erfarenheterna av forséken med systemblanketten fortydligar ifyllandet av blanketten till
exempel vilka saker som for systemets del ska gas igenom vid samtestningen och
auditeringen av informationssakerheten. Innan blanketten fylls i ar det bra att bekanta sig med
klassificeringen pa férhand sa att man till exempel kan besluta pa vilket satt funktioner som
hanfor sig till varandra antecknas i blanketten (till exempel i ARK- och ERIL-
funktionsgrupperna) och som det ar majligt att implementera pa olika satt i olika
informationssystemhelheter.

Det ar ocksa majligt att tilldmpa systemblanketten pa andra satt. Exempelvis en enskild
tillhandahallare av tjanster kan utnyttja blanketten for att anteckna de system via vilka olika
krav uppfylls eller kan uppfyllas i tillhandahallarens egen verksamhet.
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4.3 Utnyttjandet av profilerna

Profilerna utnyttjas i synnerhet nar
o systemet utvecklas sa att det uppfyller de vasentliga kraven enligt ett visst
anvandningsandamal,
¢ en systemblankett upprattas éver systemet (exempelvis fér anmalan till Valvira,
samtestning eller auditering),
o systemet utvarderas (till exempel som en del av samtestningsprocessen,
auditeringsprocessen eller ett upphandlingsprojekt).

Profilerna presenteras i form av Excel-tabeller, som samlar nationella minimikravprofiler for
kraven pa funktionalitet. Med hjalp av dessa profiler uttrycks de nationella minimikraven pa
informationssystem som anvands for olika anvandningsandamal inom social- och halsovarden.
Varje profil tar stallning till vilka funktioner och datainnehall som ska implementeras i ett
system som uppfyller de vasentliga kraven enligt ett visst anvandningsandamal (profil).
Profilerna stoder sig pa de systemfunktioner och datainnehall som beskrivits i klassificeringen.
| ett informationssystem eller en informationssystemhelhet vars anvandningsandamal
motsvarar en profil ska implementeras atminstone de funktioner och egenskaper som angetts
som obligatoriska i profilen i enlighet med de specifikationer som det hanvisas till. Genom
klassificeringen av kraven pa funktionalitet hittar man-noggrannare specifikationer av olika
funktioner och datainnehall samt information om huruvida ett’krav hor till de krav som ska
certifieras (testas eller gas igenom vid auditeringen) i system som ska kopplas till Kanta-
tjiansterna. Ett system kan implementera kraven enligt flera profiler. De minimikrav som
presenteras i profilerna riktar de specificerade kraven mot de system vilkas
anvandningsandamal éverensstammer med profilen.

Det ar majligt att publicera profiler separat fran uppdateringen av klassificeringen, och for
informationssystem avseddafor olika anvandningsandamal kan nya minimikravprofiler
publiceras i framtiden. Sammandragstabellen och profilerna tacker inte alla
anvandningsandamal fér system av klass A eller B, och det finns separata kriterier for system
som hor till klass A eller B. Giltighets- och évergangstiderna for profilerna stoéder sig pa
riksomfattande forfattningar och féreskrifter, sasom férordningen om riksomfattande
informationstjanster inom halso- och sjukvarden.

De specifikationsdokument som det hanvisas till innehaller narmare uppgifter om vilka
egenskaper i implementeringarna som ar obligatoriska, frivilliga eller obligatoriska i nagon viss
situation. Huruvida en viss funktion eller ett visst datainnehall &r obligatoriskt beror alltsa inte
enbart pa de uppgifter som beskrivits i profilen och klassificeringen, utan de noggrannare
specifikationerna maste beaktas nar kraven implementeras. De specifikationer som det
hanvisas till i en viss profil kan uppdateras sa att den egentliga profilen inte andras omedelbart.
| de nya implementeringarna ska man anvanda de senaste gallande versionerna av
specifikationerna och fér produktionsanvandning kan godkannas implementeringar enligt vissa
versioner. De senaste versionerna av Kanta-specifikationerna och information om huruvida de
fororsakar andringar i implementeringarna enligt en viss profil finns i fortsattningen pa Kanta-
sidorna, adress http://www.kanta.fi/web/ammattilaisille/tietotekniikan-ja-yhteyksien-toteuttajille

Datumen i profilerna baserar sig pa tidtabeller som faststalls pa riksomfattande niva eller som
beskrivs i nationella utvecklingsplaner. Om profilens ikrafttradandedatum och det datum som
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anges for ett krav har passerats, innebar det att kravet redan galler. Da ska det
informationssystem som tas i bruk enligt profilen eller den nya versionen av ett system som
redan anvands implementera kravet. Fér en del av kraven anges att de infors i samband med
kopplingen, vilket innebar att kravet ska uppfyllas innan systemet enligt profilen kopplas till
Kanta-tjansterna och tas i produktionsanvandning.

| profiltabellerna syns de viktigaste uppgifterna om olika funktioner och datainnehall. Aven
tilldggsinformation i anslutning till funktionerna och innehallen fas fram pa profiltabellernas
flikar for funktioner och datainnehall genom att tabellens dolda kolumner visas. Pa fliken for
funktioner ar det ocksa mojligt att filtrera fram endast de funktioner till vilka hanfor sig
specificerade krav i en viss profil. Exempelvis ndr man anvander Excel-programmet sker detta
med filtreringsfunktionen sa att valet makuleras i punkten "(Tomma)” i listrutan som 6ppnas
med knappen i profilkkolumnens 6versta rad.

5 Tillaggsinformation om grunderna fér samt beredningen och
tillampningen av foreskriften

5.1 Berednings- och samradsprocessen for foreskriften

Vid beredningen av foéreskriften och klassificeringen.har férutom de behov som grundar sig pa
lag beaktats en mangd behov som tillhandahallare av social- och halsovardstjanster,
tillverkare av informationssystem samt nationella myndigheter riktar mot de riksomfattande
specifikationerna och Kanta-tjansterna. Vid beredningen av féreskriften och kraven har man
hort till exempel delegationen for elektronisk informationsadministration inom social- och
halsovarden, och pa grund av dess vagledning betonas i den forsta versionen av foreskriften i
synnerhet de krav som harrér fran Kanta-fjansterna och som riktar sig mot funktioner och
innehall i anslutning till dem. | samband med beredningen av féreskriften, klassificeringen och
profilerna ordnades ocksa en omfattande remissbehandling och prévade man att anvanda
systemblanketten tillsammans med producenterna av informationssystemtjanster. Respons
erhélls fran 56 olika organisationer. Majoriteten av dem som besvarade férfragan i samband
med remissbehandlingen ansag att foreskriftsutkastets anvandningsandamal var forstaeligt
(98 %), att bilagornas anvandningsandamal var tydligt (88 %) och att noggrannhetsnivan var
ldmplig for vasentliga krav (84 %). De utvecklingsbehov som framférdes under samradet
behandlades och beaktades under finslipningen av féreskriften och det material som hanfér
sig till den.

5.2 Utnyttjandet av vasentliga krav vid systemutvecklingen, certifieringen och
Overvakningen

Eftersom produktionen av olika tjanster ar férenade med olika behov, maste de vasentliga
kraven inriktas pa ett andamalsenligt satt med avseende pa informationssystemens
anvandningsandamal. Man maste ocksa kunna utnyttja olika satt att skaffa och utveckla
informationssystem. Det ar mgjligt att uppfylla kraven via informationssystemhelheter som
sammanstallts pa olika satt. Exempelvis i modulara systemhelheter riktar sig olika krav mot
helhetens olika delar. Ett funktions- och profilbaserat tillvagagangssatt stoder en sadan
inriktning av kraven att de kan anpassas till olika tjanster och olika satt att producera dem.
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Dessutom stoder det inriktning av kraven mot systemhelheter som sammanstalls pa olika satt
och mot de informationssystemtjanster som utgér delar av dem.

Med hjalp av féreskriften och klassificeringen fortydligas och effektiveras ocksa
certifieringsstigen for informationssystem som ska kopplas till Kanta-tjansterna sa att man vid
samtestningen och auditeringen av informationssakerheten kan koncentrera sig pa att ga
igenom sadana omstandigheter som ar vasentliga med tanke pa systemets
anvandningsandamal. | situationer dar informationssystemen eller specifikationerna andras
kan avgransningen av andringarna till vissa funktioner eller innehall férenkla férfarandena vid
férnyad testning eller férnyad auditering. Till exempel implementering av en ny dokumenttyp
eller ett nytt strukturerat innehall i systemet forutsatter inte nddvandigtvis att alla funktioner i
anslutning till meddelandeférmedlingen testas pa nytt.

Nar informationssystem anmails till Valviras register genom att man utnyttjar klassificeringen
och profilerna blir det ocksa majligt att fa fram eller sdka efter till exempel uppgifter om
godkanda och certifierade system for jamforelser. Nar systemens anvandningsandamal
beskrivs och avgransas pa ett enhetligt satt fortydligas kommunikationen om olika systems
anvandningsandamal och vilka nationella krav systemen uppfyller.

Tillsynsmyndigheterna, sasom Valvira, Dataombudsmannen och regionférvaltningsverken,
Overvakar att kraven enligt klientuppgiftslagen ar uppfyllda och att de uppgifter som anmalts
om systemen motsvarar verkligheten.

5.3 Forhallandet mellan foreskriften, klassificeringen och narmare specifikationer

Foreskriften och klassificeringen samlar kraven pa funktionalitet, som tidigare delvis har
funnits spridda i olika specifikationer och‘anvisningar och tillgangliga via olika kanaler, en del
till exempel pa Kanta-sidorna; i THL:s anvisningar och THL:s nationella kodtjanst.

Foreskriften, klassificeringen och profilerna stdder sig pa tillgangligt specifikationsmaterial. Via
dem stalls inga nya krav utan det hanvisas till separat specificerade krav och noggrannare
dokument dar kraven finns specificerade.

Syftet med foéreskriften och klassificeringen ar att fortydliga och férenkla tillampningen av
lagen, féreskrifterna och specifikationerna och minska dverlappningarna och
tolkningsmadjligheterna. Ett syfte med klassificeringen ar emellertid ocksa att pa ett tillrackligt
heltdckande satt samla de viktigaste gemensamma kraven pa informationssystem som
anvands for olika anvandningsdndamal. | klassificeringens funktioner och datainnehall har
kombinerats de krav som beskrivs i specifikationerna sa att en funktion i klassificeringen kan
innehalla en mangd krav och funktioner som ska implementeras i ett visst system pa en gang.

Klassificeringen av vasentliga krav pa funktionalitet stravar inte efter att tacka alla krav pa
informationssystem for social- och halsovarden. Ett enskilt systems anvandningsédndamal
omfattar i allmanhet dven andra funktioner och innehall &n de som beskrivits i klassificeringen.
Klassificeringen innefattar inte heller till exempel tillvagagangssatt i egenkontrollens eller
systemens anvandningsmiljo eller detaljer i den tekniska infrastrukturen. Klassificeringen ar
begransad till funktioner och innehall som implementeras i programmen och
informationssystemen. Det ar maijligt att komplettera klassificeringen till exempel genom
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standarder som beskriver funktionerna och specifikationer som implementeras i olika projekt.
En del av klassificeringens funktioner hanvisar till specifikationer som innehaller till exempel
framtida egenskaper och specifikationer som haller pa att forberedas i Kanta-tjansterna. Detta
gor det lattare att férutse framtida utvecklingsbehov aven nar system utvecklas och anskaffas.

| olika lander har man skapat nationella foérfaranden dar en gemensamt

definierad "standardordlista for specifikationer av krav pa funktionalitet” utgér grund for till
exempel anskaffningar av godkanda patientdatasystem eller nationella testningstjanster.
Specifikationen av krav pa funktionalitet som baserar sig pa systemfunktioner och profiler
bygger pa en standardmodell, som har utnyttjats till exempel i standarden ISO/HL7 10781
EHR-System Functional Model, R1.1. Genom vasentliga krav har man i olika lander ocksa
beframjat en andamalsenlig anvandning av informationssystem vid produktion och uppfdljning
av tjanster. | Finland har det inte tills vidare funnits nagra riksomfattande testningstjanster for
testning av systemens funktionalitet, men fér informationssystem som ska kopplas till
riksomfattande informationssystemtjanster har det faststallts lagstadgade férfaranden for
verifiering av interoperabilitet och informationssakerhet. Vid verifieringen av interoperabilitet
och informationssakerhet hos system av klass A gas en del ay kraven pa funktionalitet igenom
som en del av certifieringsprocessen.

Med hjalp av kraven och profilerna ar det majligt att i framtiden vid behov utvidga omradet for
styrning av minimikraven till &ven andra krav an.de som beskrivits i den forsta versionen. Det
har till exempel framforts att det finns behov av en riksomfattande specifikation av de krav som
hanfor sig till anvandbarhet. | de vasentliga kraven maste man sarskilt i fraga om de
"obligatoriska minimikraven” stéda sig pa neggrannare specifikationer eller standarder, i
enlighet med vilka enhetliga krav kan faststallas. Dessa specifikationer kan harréra fran olika
kallor. Aven om de riksomfattande specifikationerna i huvudsak fokuserar p& egenskaper som
hanfor sig till Kanta-tjansterna, ska dvenandra system som ar avsedda for behandling av
klient- och patientuppgifter uppfylla kraven'i bestdmmelserna. Nar man anvander ett
beskrivningssatt enligt den‘gemensamma klassificeringen vid anmalan och registrering av alla
informationssystem (aven de som hér till klass B), ar det magjligt att vid behov inrikta framtida
riksomfattande specifikationer sa att de gemensamma kraven och specifikationerna riktas mot
objekt dar de sarskilt behdvs.
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