araysten taustat uudistetun asiakastietolain pohjalta

Asiakastietolain taytanféonpanoa ohjaavat maaraykset -infotilaisuus
9.12.2021

A N




Infotilaisuuden ohjelma 9.12.

klo 13.00 - 13.05 &

Tervetuloa - tilaisuuden avaussanat, puheenjohtaja Antti-Olli Taipale, T

klo 13.05 - 13.20 L o
Katsaus maaraysten taustoihin uudistetun asiakastietolain p

klo 13.20 - 13.35 L : e
Esittely: Maarays 1/2021 sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen ra

a Mykkanen, THL

sittel ista ja asiakasasiakirjoihin merkittavista
tiedoista, Jussi Lehto, THL

le 13.30 _Ol§.4O5 L3 Ll LEXd L
Esittely: Maarays 2/2021 valtakunnallisten tietojarje
valitettavista asiakirjoista, Tarja Raty, THL

klo 13.45 - 14.00 . ,
Esittely: Maarays 3/2021 tietoturvasuunnit
Taipale, THL

klo 14.00 - 14.30

Imapalveluiden avulla terveydenhuollon ulkopuolelle

isallytettavista selvityksista ja vaatimuksista, Antti-Olli

Esittely: Maarays 4/2021 sosiaali- ja ter huollon tietojarjestelmien luokittelusta ja sertifioinnista seka
_I\rlll_?frays 5/2021 sosiaali- ja tervey n tietojarjestelmien olennaisista vaatimuksista, Juha Mykkanen,

hyvinvointisovellusten ol isista vaatimuksista ja sertifioinnista, Minna Linsamo, THL

klo 14.45-15.00 : v one )
Tilaisuuden paatos - kuinka tasta eteenpain?, Juha Mykkanen, THL
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klo 14.30 -14.45 L L :
Esittely: Maarays 6/2021 omatietovarantoon liitettavien hyvinvointitietoja kasittelevien



Sote-tiedonhallinnan mééraykset 021

THL antaa vuonna 2021 kuusi maaraysta sosiaali- ja terveydenhuollo donhallinnan kokonaisuudesta
vuoden loppuun mennessa. Maarayksilla ohjataan asiakastietol 021 taytantoonpanoa.
1. Maarays sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen rakenteista ja a5|ak|rJO|h|n merkittavista tiedoista

(julkaistu ja voimassa)
2. Maarays valtakunnallisten tletOJarJestelmapalvelu|d ulla terveydenhuollon ulkopuolelle
valitettavista asiakirjoista (julkaistu ja voimassa)

3. Maarays tietoturvasuunnitelmaan sisallytettavistasselvityksista ja vaatimuksista (viimeisteltavana)
4. Maarays sosiaali- ja terveydenhuollon tietojar| Imien luokittelusta ja sertifioinnista (julkaistu)

5. Maarays sosiaali- ja terveydenhuollon tietojédrjestelmien olennaisista toiminnallisista ja
tietoturvavaatimuksista (julkaistu, lii tymassa)

6. Maarays omatietovarantoon liitettav vinvointitietoja kasittelevien hyvinvointisovellusten
olennaisista vaatimuksista ja sert ta (viimeisteltavana)

« Maaraykset julkaistu / julkai a?!&:n tiedonhallinnan sivustolla ja viranomaisten saadoskokoelmassa
* Lausuntoajat paattyivat lekakuun loppuun mennessa, jonka jalkeen maaraykset liitteineen viimeistelty
 KIITOKSET runsaasta palautteesta ja kehittamisehdotuksista!
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https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/maaraykset-ja-maarittelyt/maaraykset

Sote-tiedonhallinnan saantely-ym

Yleislait ja julkista hallintoa koskevat saadokset

Tietosuojasaadokset, mm. GDPR
* Henkilotietojen suojaaminen

Laakinnallisten laitteiden saadokset, mm. MDR, laKi
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

* Kansainvalinen pohja, laadunvarmistus, potilastutallisuus,
terveysteknologia ja laittee, soveltamista myos
ohjelmistoihin

Sosiaali- ja terveydenhuollon yleis- ja 8sityislainsaadanto

Sote-tiedonhallinnan saadokset, mm. asiakastietolaki

ja toisiolaki

» Asiakastietolain painopisteita mm. kansallisten
tietojarjestelmapalvelujen hyedyntaminen,
yhteentoimivuus, asiakastietojen tietosuoja,
tietoturvallisuus Suemeh sote-palveluissa ja niihin
tehtavissa tietojarjestelmaratkaisuissa

thi

Yleislait

Lakisosiaali- ja
terveydenhuollon
suunnittelusta ja

valtionavustuksesta

p;:ggjwmuam 7 Julkisuuslaki Arkistolaki

i koskeva lains&sdants

Lakivahvasta
EU:n sahkainen aki sahkoise:
\ pauciaey tietosuoja-asets. R tunnistam. ja | ksesta

hallinnon
tiedenhallinnasiz

- STM:n asetus Asetus viranom. Laki hall Laki sahki sta Laki sosiaali- j PR
S;Mh;&:;gs terveydenhuollon STM:n asetus. toiminnan yhteisista sahkadisen) | asioinnist terveystietojen Lak\:;\gfmag:mn
laakemaars valtakunnallisista potilasasiakirjoista julkisuudestaja asioinnin | [ viranoma is- toissijaisesa E’i nam\éesta
‘ V TI-palveluista hallintotavasta tukipalveluis toiminnas: = kaytosta L
Henkiléstéa koskeva lainsaadants
Valtioneuvos! ton
o acetus | [Lakisosiaalituolion asetus
mattinenkilgiss | |ammattheniilgics | |3mmatthenkigise sosiaalihuolion
ammattihenkildist
jater
Laki st swiilm on | | i potilaan oontan.
EEEEEE asemastaja Sosiaalihuoltolaki | [Terveydenhuoltolakil | Kansanterveyslaki rikoisair |ulaki PPTas- I
askmist_sé sikeuksis opiskelijahuoltolaki
uksi
Laki
Laki Lakilapse
Laki - Laki -
toimeentulotuesta Eoyyehi tuest ishuollosa nnetun | jotlo=t2ig
muuttamisest | |
Lakivalti
Laki sosiaalise: Lakikuntouttavasta| | Lakikotoutum| korvauksista Lakilapsen
Justotuksesta tystoiminnasl I distamisesta Rty Recptoiy turvakotipalveln clatuksesta
tuottajall
Lakilasten Laki lapsen huoltoa|
kotihoidon ja ljatapaamisoi keutta| | Lakiyksityisisa
yksityisen hoidon cREEs koskevasta lipalveluista
tuesta taytantasnpanosta
4 Laki Laki kuolemansyyn Lakiyksityisest Asetus yksityisess
[Fyoterveyshuoltolakf | Mielenterveysiakd | L, 00 o - - Tartuntatautilaki [Tartuntatautiasetus terveydenhuollosia| |terveydenhuollosa
2 e ‘lmési" Laki Laki
Laakelak Biopankkilaks | (SIS KOS | | laaket kork
Ps“”]en.yf ot tutkimuksesta terveydenhuall
Muulainsdadanté
Laki Lakikv-sucjelua Valtionarkiston
i hakevasta, seka | |paatss kunnalliste
laitteista j e hmiskaupan siakirjoj
tarvikkeisa sy uhrista havittamisesta

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojen kansallinen

kokonaisarkkitehtuuri 2.1

9.12.2021
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https://yhteistyotilat.fi/wiki08/display/THLSTAP/5+Periaatetaso

Asiakastietolaki - laki sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta kéisittelyxé 784/2021

* Laki 159/2007 tuli voimaan 2007, uudlst 4 (250/2014)

* Nyt voimaan tulleen lain ensimma |stelutyoryhma
asetettiin 1.4.2015 Q
a

 Useita luonnosver5|0|ta a muu Imistelun aikana, mm.
lausuntokierroksia, kuu emis l k5|a lakivalmistelun
raukeaminen hallituksen k

* Asiakastietolaki HE 212/2 vaksyttnn eduskunnan toisessa
kasittelyssa toukokuu opussa

* Asiakastietolaki 784 stui voimaan 1.11.2021

* Muutoksia myos a hkmsesta laakemaarayksesta ja lakiin
505|aal|huollo ia asa5|ak|r10|sta
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https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/HE_212+2020.aspx
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210784

Asiakastietolain keskeisia uusia sj%ltﬁ'ﬁ

Tietosuoja-asetuksen edellyttamat muutokset J
Sosiaalihuollon palvelunantajien liittyminen asia ilédon arkistoon
Asiakas- ja potilastietojen luovutusten tarke set ja muutokset

* Sosiaalihuolto

* Sosiaali- ja terveydenhuollon valiset IUOVM&?

* Luovutustenhallinnan muutokset, mm. lUgvutuslupa

* Hyvinvointisovellukset

Aiemman vaiheistusasetuksen sij
asiakastietolain siirtymasaanno

STM asetuksella kayttooike
Tietojarjestelmien luokittel

Kanta-palveluihin liitt
Omatietovarantoja.@

D thi 9.12.2021 6

iheistettuja tietosisaltoja

n perusteet sote-asiakastietojen kasittelyyn

Ttasmennykset (sertifioitavaksi myds muita kuin
estelmia)

ointisovellukset



Asiakastietolain keskeisia sailyvia sisaltoja
(joista osaan taydennyksia [ tarkennuksi

« Valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut (K )

* Palvelunantajien ja tietojarjestelmapalvel ttajien perusvastuut ja
velvoitteet ) D
S a

. Kansallistenviranomaistoimijoiden& ista (erityisesti Kela, THL,

Valvira)
» Tietojarjestelmien ja asiakasasi @en tietosisallot, tietorakenteet ja

koodistot
* Tietojarjestelmien olennaise imukset ja sertifiointi
mmin, sisallollisia ja rajaustarkennuksia

e Samat vaatimusluokat kuiq ai
* Asiakastietojen kayt vutuksen seuranta

e Paaosa tietoturvas l%ﬁeln)’lan sisallosta (aiemmassa laissa
telma”

”omavalvontas

@ thl 9.12.2021 7



Miksi maaravkset uudistuvat?
&ta 2015-2018

Useiden maaraysten (2-5) pohjana aiemmat maaraykset

Asiakastietolain (muutosten ja lisaysten) toimeenpa yttaa tarkempaa saantelya

* Uudet palvelut, (mm. sosiaalihuollon asiakastiedon arki atietovaranto ja
hyvinvointisovellukset)

* Muutokset olemassa oleviin velvoitteisiin (mm. olenpais aatimusten kohdistuminen myos
S

palvelunantajiin, muutokset tietoturvasuunnitelafiinja jarjestelmiin kohdistuviin vaatimuksiin)
Tukevat sote-uudistuksessa tarvittavaa ti allintaa
Kokoavat yhteen ja jasentavat joukon t%)aa materiaalia, tukevat esim. eri

jarjestelmissa olennaisten maarittelyjén,lOoytamisessa
Korvaavat joukon aiemmin hajall llefta ohjeita ja osin vanhentuneita liitteita ja

materiaaleja

Huomioivat
* Muuttuneet {a voimaan tullee kset (AsTL lisdksi myds henkilotietojen kasittely,
tiedonhallintalaki, rajauk essa toisiolakiin jne.)

* Tiedonhallinnan ratka %hittymigenja monimuotoistumisen: modulaariset tietojarjestelmat,
pilvilpalvelut, tietoaltaatiensisijaisessa kaytossa, katselin- ja asiointijarjestelmat...
* Aiempien saadosten soVeltamisesta esiin nousseet kehittamistarpeet

@ thl 21.10.2021 8



Maaraykset osana THL:n lakisaateisia tehtavia

Maaraykset toiminnallisuutta,
yhteentoimivuutta, tietoturvaa
ja tietosuojaa koskevista

tietojarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten
olennaisista vaatimuksista [AsTL
348]

Maaraykset
5/2021 ja 6/2021

@ thi

Kaikki maaraykset

Maaraykset valtakunnallisten
tietojarjestelmapalvelujen
edellyttamista tietosisalloista,
tietorakenteista, koodistoista
[ASTL 98]

Maaraykset mitka asiakirjat saa \
luovuttaa kysely- ja
valityspalvelun avulla [AsTL 22§]

Maaraykset
5/2021 ja 1/2021

Maaraykset tietojarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten
lrokittelusta,
vaatimustenmukaisuuden
menettelyistad ja merkittavista
poikkeamista [AsTL 29§, 32§, 35§]

Maaraykset
4/2021 ja 6/2021

Maaraykset tietosuojan ja
tietoturvallisuuden ja
jarjestelmien kayton
omavalvontasuunnitelmasta
[ASTL 27§]

Maarays 3/2021

Maardys 5/2021
(osa vaatimuksista)

Mdardys 5/2021
(osa vaatimuksista)

Maaraykset sosiaalihuollon
asiakasasiakirjojen rakenteista

ja tiedoista [Laki sos.h.
asiakasasiakirjoista 5§9]

Marays 1/2021



Yhteenveto / asiakastietolaki 784/2021

* Kyseessa ei ole vain "Kanta-laki” vaan laajasti sahkoista sote-
tiedonhallintaa ohjaava laki

* Mahdollistava ja turvaava myos suhteess udistuksen
toimeenpanoon ja tavoitteisiin

* Monet asiat tuttuja ja jatkumoa aien&n siakastietolaista

* Muutoksia ja tasmennyksia joihinkin\aiempiin velvoitteisiin

* Uusien palvelujen, toimintata%'a ratkaisujen mahdollistaminen

* Yhteistyo ja koordinaatio toi anossa keskeista, myos suhteessa
muihin saadoksiin ja uudi &@M

* Tulossa myos / STM; setextiedonhallintasaadosten kokonaisuudistus,
asetus sote-asiakas jen kayttooikeuksien perusteista

D thi 9.12.2021



Infotilaisuuden ohjelma 9.12.

klo 13.00 - 13.05 &

Tervetuloa - tilaisuuden avaussanat, puheenjohtaja Antti-Olli Taipale, T

klo 13.05 - 13.20 L o
Katsaus maaraysten taustoihin uudistetun asiakastietolain p

klo 13.20 - 13.35 L : e
Esittely: Maarays 1/2021 sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen ra

a Mykkanen, THL

sittel ista ja asiakasasiakirjoihin merkittavista
tiedoista, Jussi Lehto, THL

le 13.30 _Ol§.4O5 L3 Ll LEXd L
Esittely: Maarays 2/2021 valtakunnallisten tietojarje
valitettavista asiakirjoista, Tarja Raty, THL

klo 13.45 - 14.00 . ,
Esittely: Maarays 3/2021 tietoturvasuunnit
Taipale, THL

klo 14.00 - 14.30

Imapalveluiden avulla terveydenhuollon ulkopuolelle

isallytettavista selvityksista ja vaatimuksista, Antti-Olli

Esittely: Maarays 4/2021 sosiaali- ja ter huollon tietojarjestelmien luokittelusta ja sertifioinnista seka
_I\rlll_?frays 5/2021 sosiaali- ja tervey n tietojarjestelmien olennaisista vaatimuksista, Juha Mykkanen,

hyvinvointisovellusten ol isista vaatimuksista ja sertifioinnista, Minna Linsamo, THL

klo 14.45-15.00 : v one )
Tilaisuuden paatos - kuinka tasta eteenpain?, Juha Mykkanen, THL

D thi 9122021 11

klo 14.30 -14.45 L L :
Esittely: Maarays 6/2021 omatietovarantoon liitettavien hyvinvointitietoja kasittelevien
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