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1 Tavoitteet

Asiakastietolain 19 a 8:n mukaisesti sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyssa
kaytettavan tietojarjestelman tulee tayttéaa yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa seka
toiminnallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset. Kanta-palveluihin liitettavien jarjestelmien
tietoturvallisuuden ja yhteentoimivuuden vaatimukset on méaritelty tarkemmin Kelan yhteis-
testauksen ja tietoturvallisuuden auditoinnin vaatimusten kautta.

Taman maarayksen ja siihen liittyvan luokituksen seka muun materiaalin tavoitteena on:

tukea kansallisesti yndenmukaista toiminnallisten vaatimusten ryhmittelya ja viestintaa
sote-tietojarjestelmien kehittamisessa;

ohjeistaa ja yhdenmukaistaa lain ja maaraysten mukaista sote-
tietojarjestelmapalvelujen kayttotarkoitusten viestintaé ja toiminnallisten vaatimusten
tayttamisesta vaaditun selvityksen rakennetta ja sisaltta;

tukea lakisédateisten ilmoitusten tuottamista Valviran rekisteriin sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmista;

tukea, selkeyttdd ja yndenmukaistaa Kanta-palveluihin liittyvien tietojarjestelmien
sertifiointiin kuuluviin yhteistestaus- ja tietoturvallisuuden auditointitoimenpiteisiin
hakeutumista;

selkeyttdd sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien hankinta- ja
kehittdmisprojekteille olennaisia kansallisia vaatimuksia,;

koota yhteen ja yhtenaistdd kansallisesti méariteltyjen tietojarjestelmiin kohdistuvien
vaatimusten kuvauksia toimintojen ja tietosisaltdjen luokituksen kautta;

tukea sosiaali- ja terveydenhuollon-palvelun antajia oman
tietojarjestelmakokonaisuutensa ja kayttdmiensa tietojarjestelméaratkaisujen
olennaisten vaatimusten maarittelemisessa

tukea sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja kansallisten toimijoiden ty6ta
kokonaisarkkitehtuuriin kuuluvan toiminta-arkkitehtuurin linkittdmisessa
tietojarjestelmaarkkitehtuuriin;

tukea tietojarjestelmien valmistajia ja tietojarjestelmapalvelujen tuottajia lakisadateisten
ja kansallisiin méaarittelyihin liittyvien vaatimusten tulkinnassa ja tayttdmisessa seka
valmistajien omien ratkaisujen toiminnallisten ominaisuuksien maarittelemisessa;
tukea eri toimintoja toteuttavista tietojarjestelmépalveluista tai moduuleista koostuvien
tietojarjestelméakokonaisuuksien suunnittelua, toteuttamista ja hyvaksymista ja eri
moduulien vélisen tydnjaon maarittelya;

selkeyttda valtakunnallisten palvelujen kehittamiseen liittyvien maarittelyjen ja niihin
liittyvien kehitys-, testaus- ja sertifiointitoimenpiteiden rakennetta; seka

tukea valtakunnallisiin m&arittelyihin liittyvaa muutosten ja riippuvuuksien hallintaa.

Tietojarjestelmien olennaisten toiminnallisten vaatimusten kuvaaminen on osa lakisédéteista
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien olennaisten vaatimusten kokonaisuutta. Olennaiset
vaatimukset ovat yksi keino tietojarjestelmien kehittamisen valtakunnalliseen ohjaamiseen. Toimin-
nalliset vaatimukset luovat pohjan myos yhteentoimivuuteen ja tietoturvallisuuteen liittyville olennai-
sille vaatimuksille.
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2 Yleiskuva olennaisten toiminnallisten vaatimusten kaytosta

Kuvassa 1 on yleiskuva olennaisten toiminnallisten vaatimusten maarayksen ja luokituksen
hyddyntamisesta. Keskeisia kokonaisuuteen liittyvia materiaaleja ovat maarays, olennaisten
toiminnallisten vaatimusten luokitus, jarjestelmalomakkeet seka profiilit.
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Kuva 1. Olennaisten toiminnallisten vaatimusten kokonaisuus.

Maarayksen kautta annetaan ohjeet siitd, kuinka olennaiset toiminnalliset vaatimukset on
kuvattava ja todennettava seka kuinka niihin liittyvat lakisdateiset selvitykset ja ilmoitukset
annetaan. Maarays perustuu Asiakastietolakiin.

Maarayksenyhteydessa valmisteltu olennaisten toiminnallisten vaatimusten luokitus kokoaa
joukon jarjestelmatoimintoja ja tietosisaltoja eri kehittdmiskokonaisuuksiin liittyvista maarittely-
dokumenteista. Toiminnot ja tietosisallot kuvataan "otsikkotasolla” siten, etta niihin liittyvat
tarkemmat maarittelyt I0ytyvat luokituksen kautta. Eri toimintojen ja tietosisaltdjen kohdalla
kerrotaan myds niihin liittyvat Kanta-palveluihin liittyvien jarjestelmien yhteistestauksen
testauspaketit seka tietoturvallisuuden auditoinnissa todennettavat tietoturvallisuusvaatimuk-
set, joista on annettu erillinen maarays. Eri toimintoihin ja tietosisaltoihin liittyvat keskeisimmaét
maadrittelyt mainitaan kunkin toiminnon ja sisallén kohdalla, ja ne 16ytyvat luokituksen "Viittauk-
set lahdedokumentteihin” -valilehden kautta. Luokituksessa kuvataan myds eri tietosisallgista
saatavilla olevien méaarittelyjen rakenteisuuden taso. Toimintojen ja tietosiséltojen valisia suh-
teita kuvataan tarvittaessa osana luokitusta, esimerkiksi tilanteessa jossa tiettyyn toimintoon
liittyy joukko erikseen kuvattuun tietosisaltoon tai toiseen toimintoon liittyvia vaatimuksia.

Luokitus on pohja jarjestelmalomakkeelle, joka on tarkoitettu yksittaisen tietojarjestelman tai
tietojarjestelmakokonaisuuden sisaltdmien toimintojen ja tietosisaltdéjen kuvaamiseen. Jarjes-
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telmélomake sisaltaé luokituksen mukaiset toiminnot ja tietosisallot, mutta ei kaikkia niihin
liittyvia lisatietoja. Maaraykseen liittyy lomakepohja, jota kayttden jarjestelmasta merkitaén ne
toiminnot ja tietosisallot, jotka jarjestelmaan on toteutettu (eli toiminnot ja siséllot, jotka ovat
osa jarjestelmén kayttotarkoitusta). Lomakkeen tayttaa jarjestelman valmistaja tai tietojarjes-
telmapalvelun tuottaja. Taytetty lomake toimii asiakastietolain mukaisena selvityksena toimin-
nallisten vaatimusten tayttdmisesta jarjestelméassa. Lomaketta kaytetddn, kun Kanta-
palveluihin liittyva tietojarjestelmé hakeutuu Kelan yhteistestaukseen. Sita kaytetaan myos,
kun Kanta-palveluihin liittyva jarjestelma hakeutuu tietoturvallisuuden ulkoiseen auditointiin.

Lomake on liitteend ilmoituksessa, joka on lakisdateisesti tehtava kaikista sosiaali- ja
terveydenhuollossa kayttdonotettavasta asiakas- tai potilastietoja kasittelevasta tietojarjestel-
masta Valviralle. Valvira yllapitaa julkista rekisteria sille ilmoitetuista sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tietojarjestelmista ja voi tuoda ilmoitusten tiedot saataville esimerkiksi-omien web-sivujensa
kautta. Valviralle tehtava lakisdateinen ilmoitus koskee kaikkia sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojarjestelmia, joiden kayttotarkoituksena on asiakas- tai potilastietojen kasittely, vaikka
jarjestelma ei olisikaan Kanta-palveluihin liittyva.

Luokitus toimii pohjana myds profiileille, joiden avulla kuvataan tiettyyn tarkoitukseen tarkoite-
tun tietojarjestelman tai tietojarjestelmakokonaisuuden yhteisia tai kansallisia vaatimuksia.
Tiettyyn kayttotarkoitukseen tarkoitettuja jarjestelmia varten kootaan vahimmaisvaatimus-
profiili. Vahimmaisvaatimusprofiili sisaltdéd sellaiset jarjestelmatoiminnot ja tietosisallot, joiden
toteuttamista maarittelyjen mukaisesti edellytetddn profiilin mukaiseen tarkoitukseen kaytetta-
vassa tietojarjestelmassa. Vahimmaisvaatimusprofiileja on maaritelty esimerkiksi kaikille
Kanta-arkistoon liittyville jarjestelmille, sédhkoisten laakemaaraysten kasittelyyn tarkoitetuille
jarjestelmille, sosiaalihuollon asiakastiedon arkiston vaiheessa | toteutettaville jarjestelmille tai
suun terveydenhuollon palvelujen tuottamisessa kaytettaville jarjestelmille. Yksi jarjestelma voi
tayttaa usean profiilin mukaisetvaatimukset; ja luonnollisesti jarjestelmét voivat toteuttaa mo-
nia muitakin toimintoja ja sisaltoja kuin ne, joita profiileissa tai luokituksessa on maaritelty.
Jarjestelmista Valviraan tehtavissa ilmoituksissa ilmaistaan myds, minké& kansallisten profiilien
mukaiset vaatimukset se toteuttaa. THL julkaisee vahimmaisvaatimusten valtakunnallisia
profiileja eri kayttotarkoituksiin tarkoitetuille jarjestelmille ja voi maarété profiilien perusteella
tiettyyn kayttétarkoitukseen tarkoitettujen jarjestelmien pakollisista toiminnoista ja tietosisalldis-
ta. Lisaksi esimerkkiprofiilien tai alueellisten ja paikallisten profiilien tuottaminen on mahdollista
luokituksen avulla.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun antaja voi hyddyntaa olennaisten vaatimusten luokitusta
ja profiileja tietojarjestelmien vaatimusmaarittelyissa ja kehittamistydsséa. Palvelun antajan
tulee siirtymaaikojen puitteissa varmistaa, etta sen kayttamista tietojarjestelmista 16ytyy tiedot
Valviran rekisteristd, ja ettd Kanta-palveluihin liittyvilla jarjestelmilla on asianmukainen ja
voimassa oleva vaatimustenmukaisuustodistus. Valviran rekisteri on hyédynnettavissa myas,
kun etsitddn esimerkiksi hankintoja tai kilpailutuksia varten tietoja eri kayttotarkoitusten
(profiilien) mukaiset vaatimukset tayttavista tietojarjestelmista.

Tietojarjestelmén uudesta versiosta on mahdollista toimittaa ilmoitus myds silloin, kun uuden
version muutokset eivat muuta tietojarjestelmén toimintaa suhteessa olennaisiin vaatimuksiin.
IiImoituksesta rijppumatta tietojarjestelmépalvelun tuottaja vastaa siitd, etta uusi versio tayttaa
olennaiset vaatimukset vahintdan samalla tasolla kuin aiempi versio.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ¢ Institutet for hélsa 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



& .\ TERVEYDEN JA MAARAYS 2/2016 Lite 1 5(10)
>’ HYVINVOINNIN LAITOS THL/295/4.09.00/2016 THL
7.7.2016

Kanta-palveluihin liittyvien jarjestelmien (A-luokka) merkittavat ja laajavaikutteiset muutokset
tietojarjestelmassa edellyttavat A-luokan jarjestelmissa uudelleentestaustarpeen ja
uudelleenauditointitarpeen arvioinnin osana sertifiointiprosessia. Tarvittaessa vaatimusten-
mukaisuustodistus on uudistettava.

3 Olennaisten toiminnallisten vaatimusten kayttokohteet

Maaraykseen liittyvia olennaisia vaatimuksia hyddynnetaan seuraavissa kayttokohteissa:

e asiakas- tai potilastietojarjestelmien tai tietojarjestelmapalvelun kayttdtarkoituksen
kuvaaminen ja viestinta;

o kayttdtarkoituksen mukaisiin toimintoihin ja tietosisaltéihin liittyvien maarittelyjen
[6ytaminen (kuhunkin toimintoon ja tietosisaltoon liittyvien keskeisimpien
maadrittelydokumenttien l16ytaminen);

e Kanta-palveluihin liittyvissa tietojarjestelmissa Kelan Kanta-palvelujen
yhteistestauksessa ja sen eri testauspaketeissa lapikaytavien toimintojen
selkeyttaminen;

o Yyhteistestauksen edellytyksen& olevan jarjestelmén valmistajan oman toiminnallisen
testauksen tukeminen;

e tietoturvallisuuden auditointiin liittyvien jarjestelmatoimintojen linkittaminen muiden
samaan toimintoon liittyvien vaatimusten ja toimintojen kanssa;

e samoihin toiminnallisiin kokonaisuuksiin liittyvien maarittelydokumenttien ryhmittely
maarittelyjen hyddyntamista, tuottamista ja paivittamista varten;

e eri ajankohtina voimassa olevien méaérittelyjen kokoaminen tietyn toiminnon tai
tietosisallon toteuttamiseksi;

o tietojarjestelmien valmistajien-omassa.toiminnallisessa testauksessa, Kelan
yhteistestauksessa seka mahdollisissa asiakastestauksissa tai tuotantoymparistossa
suoritettavissa testauksissa testattavien jarjestelmaominaisuuksien ryhmittely;

e tietoturvavaatimusten linkittAminen jarjestelmatoimintoihin ja eri toimintoihin liittyvien
tietoturvavaatimusten kokoaminen ja ryhmittely vaatimusten todentamista varten;

o tiettyyn tarkoitukseen tarkoitettujen jarjestelmien pakollisten vaatimusten ilmaiseminen
ja pakollisuuksiin liittyvien aikataulujen ja siirtymaaikojen selkeyttaminen (esimerkiksi
tiettynd vuonna voimassa olevat maarittelyt ja olennaiset vaatimukset);

e vaatimusten kuvaaminen ja niihin liittyvien méaarittelyjen kokoaminen tietojarjestelmien
maarittely- ja-hankintaprojekteissa;

o tietojarjestelmékokonaisuuksissa ja modulaarisissa tietojarjestelmissa eri moduulien tai
tietojarjestelmé@palvelujen sisaltdmien ominaisuuksien kuvaaminen; seka

e kaytettdvan kasitteiston ja vaatimusten yhdenmukaistaminen jarjestelmien valmistajiin

valtakunnallisiin maarittelyihin.

4 Luokituksen, jarjestelmalomakkeen ja profiilien hyddyntaminen
4.1 Olennaisten toiminnallisten vaatimusten luokitus

Olennaisten vaatimusten luokitus on Excel-taulukko, jonka ensimmaisella valilehdell& on
lukuohje, jossa on kuvattu luokituksen rakenne ja sarakkeiden merkitykset. Luokituksen
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toiminnot ja tietosisallot on ryhmitelty samaan aihepiiriin liittyviin toiminto- ja siséltéryhmiin,
joita on kuvattu taulukon toisella valilehdella. Taulukon kolmas valilehti sisaltaa ryhmitellyt
toiminnot (jarjestelmatoiminnot), jotka perustuvat tarkempiin toiminnallisia maarittelyja sisalta-
viin maarittelydokumentteihin. Neljannella valilehdella ovat vastaavasti maarittelydokumenttei-
hin perustuvat tietosisaltokokonaisuudet. Toiminnoista ja tietosisalldista viitataan lahdedoku-
mentteihin eli tarkempiin méaarittelyihin, jotka on linkitetty taulukon viidennelle vélilehdelle.

Luokituksen kayttajat ovat ndhneet hyodylliseksi sen, etté eri toimintoihin liittyviin maarittelyihin
paasee siirtymaan luokituksen kautta. Viimeisimmat maarittelyt kannattaa kuitenkin tarkistaa
myo6s Kanta-sivustolta tai Koodistopalvelusta.

4.2 Jarjestelmalomake

4.3

Jarjestelméalomake on luokitukseen pohjautuva Excel-taulukko, jonka.avulla yksittaisesta jar-
jestelmasta tai jarjestelmakokonaisuudesta kuvataan ne jarjestelmatoiminnot ja tietosisallot,
joita se toteuttaa. Taulukon ensimmaisella valilehdella on taulukon tayttdohje ja jarjestelméasta
kuvattavien perustietojen taytettavat kohdat. Toisella valilehdella kuvataan jarjestelmassa to-
teutetut toiminnot ja niihin mahdollisesti tarvittavat listiedot. Kolmannella valilehdella kuva-
taan jarjestelmassa toteutetut tietosisallot seké luokituksen perusteella se, millaisten tieto-
rakennemaarittelyjen pohjalta jarjestelmassa kukin tietokokonaisuus on toteutettu.

Jarjestelmalomakkeen kokeiluista saatujen kokemusten perusteella lomakkeen tayttdminen
selkeyttdd esimerkiksi sitd, mita asioita jarjestelman osalta kaydaan lapi yhteistestauksessa ja
tietoturva-auditoinnissa. Ennen lomakkeen tayttdmista on hyva tutustua luokitukseen etuka-
teen siten, ettd voidaan esimerkiksi tehdd paatoksia siitd milla tavoin lomakkeeseen merkitaéan
toisiinsa liittyvia toimintoja (esimerkiksi ARK- ja ERIL-toimintoryhmissa), joita on mahdollista
toteuttaa eri tavoin erilaisissa tietojarjestelmakokonaisuuksissa.

Jarjestelmalomaketta on mahdollista soveltaa myds muulla tavoin. Esimerkiksi yksittdinen
palvelun antaja voi hyédyntaa lomaketta merkiten siihen ne jarjestelmaét, joiden kautta palvelun
antajan omassa toiminnassa eri vaatimukset taytetaan tai voidaan tayttaa.

Profiilien hyodyntaminen

Profiileja hyodynnetaan erityisesti, kun:
o jarjestelmaa kehitetaan siten, etta se tayttaa tietyn kayttdtarkoituksen mukaiset
olennaiset vaatimukset;
o jarjestelmasta laaditaan jarjestelmélomake (esimerkiksi Valviralle tehtavaa ilmoitusta,
yhteistestausta tai auditointia varten);
o jarjestelmaa arvioidaan (esimerkiksi osana yhteistestausprosessia, auditointiprosessia
tai hankintaprojektia).

Profiilit esitetdén Excel-taulukoina, jotka kokoavat kansallisia toiminnallisten vaatimusten
vahimmaisvaatimusprofiileja. Naiden profiilien avulla ilmaistaan eri kayttotarkoituksiin kaytetta-
vien sote-tietojarjestelmien kansalliset vahimmaisvaatimukset. Kukin profiili ottaa kantaa siihen,
mitka toiminnot ja tietosisallot tulee toteuttaa jarjestelméassa, joka tayttaa tietyn kayttotarkoituk-
sen (profiilin) mukaiset olennaiset vaatimukset. Profiilit nojautuvat luokituksessa kuvattuihin
jarjestelmatoimintoihin ja tietosisaltoihin. Tietojarjestelmassa tai tietojarjestelméakokonaisuu-
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dessa, jolla on profiilia vastaava kayttotarkoitus, on toteutettava viitattujen maarittelyjen
mukaisesti vahintaan profiilissa pakolliseksi maaritellyt toiminnot ja ominaisuudet. Toimin-
nallisten vaatimusten luokituksen kautta I6ytyvat eri toimintojen ja tietosisaltdjen tarkemmat
maarittelyt seka tieto siita, kuuluuko vaatimus Kanta-palveluihin liittyvissa jarjestelmissa
sertifioitaviin (testattaviin tai auditoinnissa lapikaytaviin) vaatimuksiin. Yksi jarjestelméa voi
toteuttaa useiden profiilien mukaisia vaatimuksia. Profiileissa esitetyt vahimmaisvaatimukset
kohdistavat méaarittelyjen vaatimuksia niihin jarjestelmiin, joiden kayttotarkoitus on profiilin
mukainen.

Profiileja on mahdollista julkaista erilladn luokituksen paivittdmisestd, ja eri kayttétarkoituksiin
tarkoitetuille tietojarjestelmille voidaan julkaista uusia véhimmaisvaatimusten profiileja tulevai-
suudessa. Yhteenvetotaulukko ja profiilit eivat kata kaikkia A- tai B-luokan jarjestelmien kaytto-
tarkoituksia, ja jarjestelmien kuulumisesta luokkaan A tai B on saatavilla erilliset kriteerit.
Profiilien voimassaolo- ja siirtymaajat nojautuvat valtakunnallisiin sdadoksiin ja maarayksiin,
kuten vaiheistusasetukseen.

Viitatut maarittelydokumentit sisaltavat tarkemmat tiedot siité, mitk& ominaisuudet toteutuksis-
sa ovat pakollisia, vapaaehtoisia tai pakollisia jossain tietyssa tilanteessa. Tietyn toiminnon tai
tietosisallén pakollisuus ei muodostu siis yksinomaan profiilissa ja luokituksessa kuvattujen
tietojen pohjalta, vaan vaatimusten toteutuksissa on huomioitava tarkemmat maarittelyt.
Tietyssa profiilissa viitatut maarittelyt voivat paivittyé siten, etta varsinainen profiili ei muutu
valittomasti. Uusissa toteutuksissa tulee kayttdd maarittelyjen uusimpia voimassa olevia versi-
oita ja tuotantokayttéon voidaan hyvaksya tiettyjen versioiden mukaisia toteutuksia. Kanta-
maarittelyjen uusimmat versiot ja tiedot siitéd, aiheuttavatko ne muutoksia tietyn profiilin
mukaisissa toteutuksissa, l6ytyvat jatkossa Kanta-sivustolta osoitteesta
http://www.kanta.fi/web/ammattilaisille/tietotekniikan-ja-yhteyksien-toteuttajille

Profiileissa ilmaistut paivamaarat pohjautuvat valtakunnallisesti séd&dettyihin tai kansallisissa
kehittamissuunnitelmissa kuvattuihin aikatauluihin. Jos profiilin voimaantulopaivamaara ja
vaatimuksen kohdalla ilmaistu paivamaara ovat menneisyydessa, tarkoittaa se sita, etta vaati-
mus on jo voimassa. Talléin profiilin‘ mukaisen kayttdon otettavan tietojarjestelman tai jo
kaytdssa olevan jarjestelman uuden version tulee toteuttaa vaatimus. Osassa vaatimuksia on
ilmaisu "liittymisen yhteydessa”, joka tarkoittaa sita etta vaatimus on toteutettava ennen kuin
profiilin mukainen jarjestelma otetaan tuotantokayttéon Kanta-palveluihin liittyneena.

Profiilitaulukoissa ovat nakyvissa keskeisimmat eri toimintojen ja tietosisaltdjen tiedot. Myds
toimintoihin ja sisaltdihin liittyvia lisatietoja saa nékyviin profiilitaulukoiden Toiminnot- ja
Tietosisallot-valilehdilla nayttamalla taulukosta piilotetut sarakkeet. Toiminnot-valilehdella on
myds mahdollista "suodattaa nakyville” pelkastaan ne toiminnot, joihin liittyy maariteltyja
vaatimuksia tietyssa profiilissa. Esimerkiksi Excel-ohjelmistoa kayttaen tama tapahtuu
Suodata-toiminnolla poistamalla profiilisarakkeen ylimman rivin painonapista avautuvasta
valintalistasta valinta kohdasta ”(Tyhjat)”.
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5 Lisétietoja maarayksen valmistelusta, perusteista ja soveltamisesta
5.1 Maarayksen valmistelu- ja kuulemisprosessi

Maarayksen ja luokituksen valmistelussa on laista lahtevien tarpeiden lisdksi huomioitu joukko
valtakunnallisiin maarittelyihin ja Kanta-palveluihin kohdistuvia tarpeita sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelujen antajilta, tietojarjestelmien valmistajilta seka kansallisilta viranomaisilta.
Maarayksen ja vaatimusten valmistelussa on kuultu esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
sahkdisen tietohallinnon neuvottelukuntaa, jonka ohjaamana maarayksen ensimmaisessa
versiossa painotetaan erityisesti Kanta-palvelujen kautta muodostuvia ja niihin liittyviin toimin-
toihin ja sisaltdihin kohdistuvia vaatimuksia. Maarayksen, luokituksen ja profiilien valmistelus-
sa jarjestettiin myos laaja kuulemiskierros ja kokeiltiin jarjestelmalomakkeen kayttda tietojar-
jestelmapalvelujen tuottajien kanssa. Palautetta saatiin 56 eri organisaatiolta. Lausuntokierrok-
sen yhteydessa jarjestetyn kyselyn vastaajista enemmistd naki, etta maaraysluonnoksen
kayttdtarkoitus oli ymmarrettava (98 %), liitteiden kayttotarkoitus selva (88 %) ja tarkkuustaso
sopiva olennaisiin vaatimuksiin (84 %). Kuulemisissa esitetyt kehitystarpeet kasiteltiin ja
paaosin huomioitiin méarayksen ja siihen liittyvien materiaalien viimeistelyssa.

5.2 Olennaisten vaatimusten hydodyntaminen jarjestelmakehityksessa,
sertifioinnissa ja valvonnassa

Koska eri palvelujen tuottamisessa on erilaisia tarpeita; on olennaiset vaatimukset kohdistetta-
va tarkoituksenmukaisesti tietojarjestelmien kayttotarkoituksen nakokulmasta. Myos tietojar-
jestelmien eri tyyppisid hankinta- ja kehittdmistapoja on pystyttava hyodyntamaan. Vaatimus-
ten tayttaminen on mahdollista eri tavoin koastettujen tietojarjestelmakokonaisuuksien kautta.
Esimerkiksi modulaarisissa jarjestelmakokonaisuuksissa kokonaisuuden eri osiin kohdistuvat
erilaiset vaatimukset. Toiminto-'ja profiilipohjainen lahestymistapa tukee vaatimusten kohdista-
mista siten, etta vaatimukset ovat sovitettavissa eri palveluihin ja niiden eri tuottamistapoihin.
Liséksi se tukee vaatimusten/kohdistamista eri tavoin koostettaviin jarjestelmékokonaisuuksiin
ja niiden osana oleviin tietojarjestelmapalveluihin.

Maarayksen ja luokituksen avulla selkeytetdan ja tehostetaan myts Kanta-palveluihin liittyvien
tietojarjestelmien sertifiointipolkua siten, etté yhteistestauksessa ja tietoturvallisuuden auditoin-
nissa voidaan keskittya kaymaan lapi jarjestelman kayttotarkoituksen kannalta olennaiset
seikat. Tietojarjestelmiin tai maarittelyihin kohdistuvissa muutostilanteissa muutosten rajaami-
sella tiettyihin toimintoihin tai sisalt6ihin voidaan suoraviivaistaa uudelleentestaus- tai uudel-
leenauditointimenettelyja. Esimerkiksi uuden asiakirjatyypin tai rakenteisen sisallén toteuttami-
nen jarjestelmassa ei valttdmatta edellyta kaikkien viestinvalitykseen liittyvien toiminnallisuuk-
sien uutta testausta.

Tietojarjestelmien ilmoittaminen Valviran rekisteriin luokitusta ja profiileja hyddyntden mahdol-
listaa myo6s sen, ettd esimerkiksi eri profiileja tayttavien hyvaksyttyjen ja sertifioitujen jarjestel-
mien tiedot saadaan vertailtavasti nakyviin tai haettavaksi. Jarjestelmien kayttotarkoituksen
kuvaaminen ja rajaaminen yhdenmukaisesti selkeyttaa viestintaa eri jarjestelmien kayttétarkoi-
tuksista ja siitd, mita kansallisia vaatimuksia jarjestelmat tayttavat.
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Valvontaviranomaiset kuten Valvira, Tietosuojavaltuutettu ja aluehallintovirastot valvovat
Asiakastietolain mukaisten vaatimusten toteutumista ja sita, ettéa jarjestelmisté ilmoitetut tiedot
vastaavat todellisuutta.

5.3 Maarayksen, luokituksen ja tarkempien maarittelyjen suhde

Maarays ja luokitus kokoavat toiminnalliset vaatimukset, jotka ovat aiemmin olleet osin hajal-
laan eri méarittely- ja ohjedokumenteissa ja saatavilla eri kanavien kautta, osin esimerkiksi
Kanta-sivuilta, THL:n ohjeista ja THL:n kansallisesta koodistopalvelusta.

Maarays, luokitus ja profiilit nojautuvat jo saatavilla oleviin maarittelymateriaaleihin. Niiden
kautta ei aseteta uusia vaatimuksia vaan viitataan erikseen maariteltyihin vaatimuksiin ja
tarkempiin dokumentteihin, joissa vaatimukset on méaaritelty.

Maarayksen ja luokituksen tavoitteena on selkeyttaa ja suoraviivaistaa lain, maaraysten ja
maarittelyjen soveltamista ja vahentaa paallekkaisyyksia ja tulkinnallisuuksia. Luokituksen
tavoitteena on kuitenkin myds koota riittdvan kattavasti keskeisimpia yhteisia vaatimuksia eri
kayttotarkoituksiin kaytettaville tietojarjestelmille. Luokituksen toiminnoissa ja tietosisalldissa
on yhdistelty maarittelyissa kuvattuja vaatimuksia siten, etta luokituksen yksi toiminto voi sisal-
téa joukon kerralla tiettyyn jarjestelmaan toteutettaviavaatimuksia ja toiminnallisuuksia.

Olennaisten toiminnallisten vaatimusten luokitus ei pyri kattamaan kaikkia sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojarjestelmien vaatimuksia. Yksittaisen jarjestelman kayttotarkoitukseen kuuluu
yleensa monia muitakin toimintoja ja sisaltoja kuin luokituksessa kuvatut. Luokitus ei my6s-
kaan sisalla esimerkiksi omavalvonnan tai jarjestelmien kayttdympariston toimintatapoja tai
teknisen infrastruktuurin yksityiskohtia. Luokitus rajautuu sovelluksissa ja tietojarjestelmissa
toteutettaviin toiminnallisuuksiin ja sisaltoihin./Luokitusta on mahdollista taydentaa esimerkiksi
toiminnallisuuksia kuvaavien standardien ja eri hankkeissa tuotettavien maarittelyjen kautta.
Osa luokituksen toiminnoista viittaa maarittelyihin, jotka sisaltyvat esimerkiksi Kanta-palvelujen
tuleviin ja valmisteilla oleviin. ominaisuuksiin ja maarittelyihin. Tdma helpottaa tulevien kehit-
tamistarpeiden ennakointia myods jarjestelmien kehittdmisessa ja hankinnoissa.

Eri maissa on luotu kansallisia menettelyja, joilla yhteisesti maaritelty "toiminnallisten vaati-
musmaarittelyjen standardisanasto” muodostaa pohjan esimerkiksi hyvaksyttyjen potilastieto-
jarjestelmien hankinnoille tai kansallisille testauspalveluille. Toiminnallisten vaatimusten jarjes-
telmatoimintoihin ja profiileihin perustuva maarittely perustuu standardipohjaiseen malliin, jota
on hyoddynnetty esimerkiksi standardissa ISO/HL7 10781 EHR-System Functional Model, R1.1.
Olennaisten vaatimusten kautta eri maissa on myos edistetty tietojarjestelmien tarkoituksen-
mukaista kayttéa palvelujen tuotannossa ja seurannassa. Suomessa jarjestelmien toiminnalli-
seen testaukseen ei ole toistaiseksi valtakunnallisia testauspalveluja, mutta valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin liittyville tietojarjestelmille on maaritelty lakisaateiset yhteentoimi-
vuuden ja tietoturvallisuuden todentamismenettelyt. A-luokkaan kuuluvien jarjestelmien
yhteentoimivuuden ja tietoturvallisuuden todentamisessa osana sertifiointiprosessia osa
toiminnallisista vaatimuksista kaydaan lapi.

Vaatimusten ja profiilien avulla on mahdollista tarvittaessa laajentaa vahimmaisvaatimusten
ohjauksen kohdealuetta tulevaisuudessa myds muihin kuin ensimmaisessa versioissa kuvat-
tuihin vaatimuksiin. Esimerkiksi k&ytettavyyteen liittyvien vaatimusten valtakunnalliseen
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maarittelyyn on esitetty tarpeita. Olennaisissa vaatimuksissa on erityisesti "pakollisten vahim-
maisvaatimusten” osalta nojauduttava tarkempiin maarittelyihin tai standardeihin, joiden
mukaisesti yndenmukaiset vaatimukset voidaan maaritella. Nama maarittelyt voivat olla
perdaisin eri lahteista. Vaikka valtakunnalliset maéarittelyt keskittyvat paéosin Kanta-palveluihin
liittyviin ominaisuuksiin, on myds muiden asiakas- ja potilastietojen kasittelyyn tarkoitettujen
jarjestelmien taytettava saadosten asettamat vaatimukset. Kun kaikkien (myds B-luokkaan
kuuluvien) tietojarjestelmien ilmoittamisessa ja rekisterginnissa kaytetaan yhtenaisen luokituk-
sen mukaista kuvaustapaa, on mahdollista suunnata tulevia valtakunnallisia maarittelyja tarvit-
taessa siten, etta yhteisia vaatimuksia ja maarittelyja kohdistetaan niihin kohteisiin, joissa niita
erityisesti tarvitaan.

www.thl.fi
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