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THL:n mééiréyslunnos sote-tietojarjestelmien
olennaisista vaatimuksista - tietosisaltojen nakokulma

Sote-tietoarkkitehtuurin ohjausryhma 27.9.2021




Sote-tiedonhallinnan maaraykset 2021

THL antaa kuusi madraysta sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan

kokonaisuudesta vuoden loppuun mennessa
Maarayksilla ohjataan asiakastietolain taytantoonpanoa

1.

2.

3.
4.
5.

6.

Maarays sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen rakenteista ja asiakasasiakirjoihin merkittavista
tiedoista 1/2021

Maarays valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden avulla terveydenhuollon ulkopuolelle
valitettavista asiakirjoista 2/2021

Maarays tietoturvasuunnitelmaan sisallytettavista selvityksista ja vaatimuksista 3/2021
Maarays sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien luokittelusta ja sertifioinnista 4/2021

Maarays sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien olennaisista toiminnallisista ja
tietoturvavaatimuksista 5/2021

Maarays omatietovarantoon liitettavien hyvinvointitietoja kasittelevien
hyvinvointisovellusten olennaisista vaatimuksista ja sertifioinnista 6/2021

* Maaraysluonnokset 1-5 julkaistu osoitteessa thl.fi/sotetiedonhallinta/lausuntokierroksella

* Lausuntoaika maaraysluonnoksissa on 6 viikkoa (syyskuun alkupuolelta lahtien) ja
palautteet voi antaa sahkoisella lomakkeella

thi

23.9.2021


https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/-/asiakastietolain-toimeenpanoa-valmistelevat-maaraysehdotukset-julkaistaan-lausuntokierrokselle-syyskuussa?redirect=%2Ffi%2Fweb%2Ftiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla
https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/ajankohtaista/lausuntokierroksella

Aiheuutisia

« Maaraysluonnos sosiaalihuollon asiakasasiakirjarakenteista on
lausuttavana 3.9.2021

* Lausuntokierros THL maarayksesta Kanta-palveluiden avulla
terveydenhuollon ulkopuolelle valitettavista asiakirjoista on
Kaynnistynyt 13.9.2021

* Lausuntokierros tietojarjestelmien olennaisista vaatimuksista,
uokittelusta ja sertifioinnista on kaynnistynyt 15.9.2021

* Lausuntokierros Tietoturvasuunnitelmaan sisallytettavien
selvitysten ja vaatimusten maarayksesta on kaynnistynyt
15.9.2021
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https://thl.fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/-/maaraysluonnos-sosiaalihuollon-asiakasasiakirjarakenteista-on-lausuttavana
https://thl.fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/-/lausuntokierros-thl-maarayksesta-kanta-palveluiden-avulla-terveydenhuollon-ulkopuolelle-valitettavista-asiakirjoista-on-kaynnistynyt
https://thl.fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/-/lausuntokierros-tietojarjestelmien-olennaisista-vaatimuksista-luokittelusta-ja-sertifioinnista-on-kaynnistynyt
https://thl.fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/-/lausuntokierros-tietoturvasuunnitelmaan-sisallytettavien-selvitysten-ja-vaatimusten-maarayksesta-on-kaynnistynyt

Miksi maaravkset uudistuvat?

Asiakastietolain (muutosten ja lisdysten) toimeenpano edellyttaa tarkempaa
saantelya

* Uudet palvelut, (mm. sosiaalihuollon asiakastiedon arkisto, omatietovaranto ja
hyvinvointisovellukset)

* Muutokset olemassa oleviin velvoitteisiin (mm. olennaisten vaatimusten kohdistuminen myds
palvelunantajiin, muutokset tietoturvasuunnitelmiin ja jarjestelmiin kohdistuviin vaatimuksiin)

Kokoavat yhteen ja jasentavat suuren joukon tarkempaa materiaalia, tukevat
esim. eri jarjestelmissa olennaisten maarittelyjen loytamisessa

Huomioivat

* Muuttuneet ja voimaan tulleet saadokset (AsTL lisaksi myos henkilotietojen kasittely,
tiedonhallintalaki, rajaukset suhteessa toisiolakiin jne.)

* Uudenlaiset tiedonhallinnan ratkaisut: pilvilpalvelut, modulaariset tietojarjestelmat, tietoaltaat
ensisijaisessa kaytossa, katselin- ja asiointijarjestelmat

« Aiempien maaraysten soveltamisesta esiin nousseet kehittamistarpeet

Korvaavat joukon aiemmin hajallaan olleita ohjeita ja osin vanhentuneita liitteita
ja materiaaleja

thl 23.9.2021 4



THL lakisaateisia tehtavia sote-tiedonhallinnan ohjaukseen liittyen

Maaraykset toiminnallisuutta,
yhteentoimivuutta,
tietoturvaa ja tietosuojaa

koskevista tietojarjestelmien
olennaisista vaatimuksista
[ASTL 348§]

thi

Maaraykset tietojarjestelmien
luokittelusta ja
vaatimustenmukaisuuden
menettelyista ja merkittavista
poikkeamista [AsTL 29§, 328§,
358]

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




Olennaiset vaatimukset, jarjestelmien luokittelu ja sertifiointi

Maaraysluonnokset 4/2021 ja 5/2021




Olennaisten vaatimusten ja sertifioinnin keskeisia

muutoksia verrattuna aiempiin saadoksiin

Jarjestelmien luokittelu tasmentyy (B, Al, A2, A3)
» Tietoturva-auditoitavaksi myos muita kuin Kanta-palveluihin liittyvia jarjestelmia (A1)

« Jarjestelmien kriittisyyden, laajuuden, kasiteltyjen sisaltojen nykyista tarkempi huomiointi vaatimusten
kohdistamisessa ja todentamisessa

» Ks. erityisesti maarays 4/2021 Liite 1

Tietoturvavaatimukset osaksi samaa perusrakennetta kuin toiminnalliset vaatimukset (=toiminnot ja
tietosisallot)

* Eierillista tietoturvavaatimusten maaraysta, poistettu paallekkaisyyksia

Tietoturvavaatimuksista oma osio olennaisten vaatimusten luokitukseen (ks. maarays 5/2021 Liite 2)
« Tietoturvavaatimukset osaksi profiileja (= jarjestelman kayttotarkoituksen aiempaa parempi huomiointi)
* Myos tekninen tietoturvatestaus kriittisimpien jarjestelmien todentamistavaksi

Uusien jarjestelmaratkaisujen nykyista parempi huomiointi, mm.

* Pilvipalveluihin kohdistuvat tietoturvallisuusvaatimukset

* Modulaariset jarjestelmakokonaisuudet, operatiivisen kayton tietoaltaat, jne.

AsTL: palvelunantajan kayttamien tietojarjestelmien on vastattava kayttotarkoitukseltaan
palvelunantajan toimintaa ja taytettava palvelunantajan toimintaan liittyvat olennaiset vaatimukset

« esim. suun terveydenhuollon palveluissa oltava kaytossa Suun terveydenhuollon jarjestelmaprofiilin mukaiset
vaatimukset tayttava jarjestelma / jarjestelmakokonaisuus

thl 23.9.2021 7



Maarays 5/2021 sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien
olennaisista toiminnallisista ja tietoturvavaatimuksista

1 Maarayksen tarkoitus
2 Maarayksen soveltamisala
3 Maarayksen keskeinen sisalto ja rajaukset

4 Suhde muihin maarayksiin, ohjeisiin ja
maarittelyihin

5 Olennaiset toiminnalliset vaatimukset
6 Olennaiset tietoturvallisuusvaatimukset
7 Vahimmaisvaatimusten profiilit

8 Olennaisten vaatimusten tayttaminen /
tietojarjestelmapalvelun tuottaja

9 Olennaisten vaatimusten tayttaminen/
palvelunantaja

thi

10 Olennaisten vaatimusten todentamisen
tarkennuksia

10.1 Vaatimusten tayttymisen arviointi o
jarjestelmissa, jotka eivat liity Kanta-palveluihin

10.2 Vaatimusten tayttymisen arviointi ja
todentamistavat sertifioinnissa

10.3 Vaatimusten ja maarittelyjen versionhallinta
10.4 Poikkeamat vaatimustenmukaisuudesta

11 Ohjaus ja neuvonta

12 Voimaantulo ja siirtymasaannokset

Liite 1 Olennaisten vaatimusten soveltamisohjeet
Liite 2 Olennaisten vaatimusten luokitus

Liite 3a-3g Vahimmaisvaatimusten profiilit

Liite 4 Jarjestelmalomake

LUONNOS
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Olennaisten vaatimusten kokonaisuus

___________________

Viranomaiset: THL,

Tietojarjestelma-

i AsTL i Kela, Valvira, STM palvelun tuottaja Testau kse(.an
i . Jarjestelma- hakeutumlne.n
i Maaraykset Alijoukko 3| lomake: ~ — _ (luokka A2 tai A3) Kela
! - - e ctelmasss — .
| 4/2021 Olennaisten vaatimuksista J:or:;uiitmu:i:ia ~ ~ - ~— Yhteis-
S 5/2021 vaatimusten tiyte =~
/ luokitus Vaatﬁmet N Tiaoti.uva—auditointiin testaus \
] iioukko N hakeuturn o I \
: Arviointilaitos W/
\—/l/_ vaaNquksista 7 (lgokka AL, A2 taNa3) : 1
/ | N ~ Tietoturva- |
. | Kansallinen profiili: |, ~ auditointi
Viittaukget \ tietyn tyyppiseen | N \,
jarjestelmaan tai | ~ ’|
\ toimijaan Ilmoitus A- N
\ kohdistuvat ] tai B-luokan
\ :at'm//-Ukset‘— | tietojarjestelmasta
Maarittely 1R < v _
-yksityiskohtaiset \ -
siraatt}i,muksetja \ / Vaatimusmaarittely-, \ - -
kuvaukset \ hankinta- tai & -
~ kehittamisprojekti
~ - ~
—y . .
j\%_ D I Sote-palvelunantaja

@ thl

Tietoturva-
suunnitelma ja sen
omavalvonta

=
N

D

LUONNOS
Maarays 5/2021 Liite 1
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Olennaiset vaatimukset / Tietosisaltonakokulma




Maaraysluonnos 5/2021 Olennaiset vaatimukset

Aiemman asiakastietolain noialla annettu Maarays 2/2016 maaritteli sote-
tietojarjestelmiin kohdistuvat olennaiset toiminnalliset vaatimukset

Sama malli uudessa asiakastietolaissa ja maarayksissa 4/2021 ja 5/2021

Olennaisiin toiminnallisiin vaatimuksiin kuuluvat jarjestelmilta
edellytettavat toiminnot ja tietosisallot

* Olennaisiin vaatimuksiin sisaltyvissa tietosisaltovaatimuksissa viitataan tarkempiin
kansallisiin tietosisaltomaarittelyihin
» Esim. tietyn asiakirjan ja tietokomponenttien sisaltorakenteet ja tietoelementit
« Sosmeta-palvelun kautta julkaistavat sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen tietorakenteet

» Koodisto- ja luokitusvaatimukset m .uodostuvat"pééosin'yii.tatjcug'en. tietosisaltojen
kautta (mita koodistoja ja luokituksia edellytetaan missakin tietosisallossa /
rakenteessa)

Keskeisia materiaaleja varsinaisen Maarays 5/2021 tekstin lisaksi:

* Liite 2 Olennaisten vaatimusten luokitus (osio Tietosisallot)

* Liitteet 3a-3g Olennaisten vaatimusten profiilit

thl 24.9.2021
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Sote-tietoarkkitehtuuri

Tietojarjestelmien olennaisten vaatimusten sijoittuminen
sote-tietoarkkitehtuurin kokonaiskuvassa

Yleisjulkishallinnolliset ~ Tiedon jalostaminen  Sote yhteiset Sosiaalihuolto Terveydenhuolto  Hyvinvointi
ja johtaminen (oma data)

CUEENCTIEN vieiset lait, asetukset, ohjeet ja Lainsdadantd, poliittinen ja strateginen ohjaus
linjaukset suositukset

KA-kuvaukset Y S e

Maaritykset Julkishallinnon, valtakunnalliset tai kansainvaliset syotteet
eri tasoilla

Sanasto
Kasitemalli

Tietosisaltomaarittely _
Luokitus -

Tekninen maarittely

@ thl »



Otteita laista ja maaraysluonnoksista / tietosisallot

1/2
* AsTL 784/2021,9 &:

* Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa madraykset valtakunnallisten

tietojarjes elmdpalveIL#'en toteutuksen edellyttamista tietojp’igjestelmien
(0 /

asiakasasiakirjojen tietosisalloista ja tietorakenteista seka tietorakenteissa

valtakunnallisesti hyodynnettavista koodistoista.

* Maarays 4/2021, luku 6 Tietojarjestelman kayttotarkoituksen
kuvaaminen ja selvitys olennaisten vaatimusten tayttamisesta

 Tietojarjestelman tai tietojdrjestelmapalvelun kayttotarkoitus ja sitd koskevien
olennaisten vaatimusten tayttyminen on kuvattava Madarédyksen 5/2021
mukaisella jarjestelmdalomakkeella. Jarjestelmalomakkeeseen on: ... merkittava
ne olennaisiin vaatimuksiin kuuluvat toiminnot ja tlet05|s.a!.lqt,Jojcka kuuluvat
jarjestelman kayttotarkoitukseen; ilmaistava lomakkeen lisatiedoissa, mikali
Jokin toiminto tai tietosisalto toteutuu vain osittain, mikali toiminto tai
tietosisalto toteutuu tietyin edellytyksin (edellytykset kuvattava), tai mikali se
toteutuu toisen tietojarjestelman tai tietojarjestelmapalvelun kautta...
merkittava kaikki ne olennaisten vaatimusten profiilit, jotka vastaavat

jarjestelman kayttotarkoitusta. LUONNOS
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Otteita laista ja maaraysluonnoksista / tietosisallot
2/2

Maarays 5/2021 luku 4ja 7:

* Tdmdn mddrc'ik/ksen liitteessd oleva olennaisten vaatimusten luokitus viittaa useisiin tarkempiin
maadrittelydokumentteihin ja ohjeisiin, joissa kuvataan yksityiskohtaisia toiminnallisia ja
tietosisaltoihin kohdistuvia vaatimuksia.

 Yksi profiili sisdltdd osajoukon olennaisten vaatimusten luokituksessa kuvatuista toiminnoista ja
tietosisalloista.

Maarays 5/2021 luku 8 Olennaisten vaatimusten tayttaminen / tietojarjestelmapalvelun
tuottaja
« ...tietojarjestelmd tayttad siihen kohdistuvat olennaiset vaatimukset, kun: ...

* 4. tietojdrjestelmdpalvelun tuottaja on merkinnyt jdrjestelmédlomakkeeseen ne tietosisdllot, joita jdrjestelmdssé
kdsitellaan, ilmaisten sen mita tietoja jérjestelmd tuottaa tai kéyttdd;

8. tietojdrjestelmdn valmistaja on itse testannut ja todennut jarjestelmdssd toimivaksi kohtien 3-7 mukaiset
olennaiset vaatimukset;

* ...12. (Kanta-palveluihin liittyvén t[e;olldrjeste_[mdn) jarjestelmélomakkeeseen on merkitty kasiteltévien
tlefos;sqltOJen (kohta 4) osalta, mitd tietoja jérjestelmd tuottaa Kanta-palveluihin tai hyodyntdda Kanta-
palveluista;

Maarays 4/2021, luku 9 jarjestelman kayttoonotto:

* Niistd toiminnoista ja tietosisalloistd, jotka liittyvat jarjestelmdsséd Kanta-palvelujen kautta
toteutettaviin ominaisuuksiin ja jotka sisaltyvat Kanta-palvelul,en yhteistestauksen
testauskokonaisuuksiin on oltava lausunto yhteistestauksen hyvdaksymisestd Kelalta. LUONNOS

thi 2492021 14



Olennaisten vaatimusten luokitus
Maarays 5/2021 liite 2

* Kokoaa kansallisesti eri saadosten ja maarittelyjen pohjalta maaritellyt olennaiset vaatimukset seuraavissa
luokissa
* Toiminnot (jarjestelmien toiminnalliset ominaisuudet)

» Tietosisallot (jarjestelmien tuottamat tai hyodyntamat tiedot)
* erityisesti asiakastiedot, erityisesti ne joihin kohdistuu kansallisia maarittelyja tai joita toteutetaan Kanta-palveluihin liittyvissa
jarjestelmissa)
* Tietoturvallisuusvaatimukset

» Kukin vaatimus sisaltaa viittaukset sen pohjana oleviin saadoksiin tai maarittelyihin, yhteydet muihin
vaatimuksiin ja sertifiointiin (yhteistestauksen testauspaketti tai tietoturva-auditoitavat vaatimukset)

» Tietosisaltovaatimuksissa myos tieto rakenteisuuden ja nayttomuodon kansallisista vaatimuksista

Ryhma |Id Otsikko Selite Lahde Sertifiointi Tietosisallon muoto |Yhteydet Tarkennuksia /
muihin huomautuksia /
vaatimuksiin |lisétietoja

TKUV Kuvantaminen

TKUV01 |Kuva-aineistot |Radiclogisen kuvantamisen kuva- |Kvarkki tekninen madrittely versio 2.1.1 / 8.6.2016 -= Kuva-aineistojen|Kvarkki M R Toiminnot: KUW04, |Kuvantamistutkimukseen
aineistot kuten arkisto (Kvarkki) - tekninen maarittely, versio 2.3.5/ 17.04.2020; KUW06, KUV09, kuuluvat kuvat eivét ole
nativiréntgentutkimukset, ua- Aiempi vaiheistusasetus KUV11, KUV12, rakemeilstaldataa (paitsi
tutkimukset, magneettitutkimukset, KUW13, KUV14 kuva-objektia vastaavat
TT-tutkimukset esim. EKG-kayrat), mutta
varjoainetutkimukset, ja niihin kuva-aineistoihin liittyy
liittywat DICOM-tutkimukset ja EIEBSEISIE Tldemcllé- jotka
tutkimusobjektit LOM standardi

maarittelee
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Olennaisten vaatimusten ryhmittely / Tietosisallot

Maarays 5/2021 liite 2 Olennaisten vaatimusten luokitus

Potilashoidon yhteiset ja Potilaiden hoidossa ja sahkoisessa potilaskertomuksessa yli yksittaisten
TPOT ) . . . . . .
potilaskertomuksen tiedot palvelujen tai erikoisalojen tarvittavat tiedot
Suostumukset, luovutukset, Kaynteihin ja hoitojaksoihin liittyvat palvelutapahtumien tiedot,
TSL palvelutapahtumien ja sosiaalihuollon asioiden hallintaan tarvittavat tiedot, henkilorekisterien ja
asioiden hallinta rekisterinpitajien valilla tapahtuvien luovutusten hallintaan tarvittavat tiedot
TMET Asiakirjojen kuvailutietojen  Potilas- ja asiakasasiakirjojen ja niissa olevien merkintgjen hallintaan
hallinta tarvittavat kuvailutiedot (metatiedot)
TERI Erikoisalat ja palvelukohtaiset Palvelu- tai erikoisalakohtaiset asiakas- ja potilastiedot
maarittelyt
TSOS Sosiaalihuollon asiakirjat Sosiaalihuollon palvelujen tuottamisessa ja hallinnassa tarvittavat tiedot
TKUV Kuvantaminen Terveydenhuollon kuvantamisratkaisuihin liittyvat tiedot
TBIO Biosignaalit Elintoimintojen mittaamisen signaalimuotoiset tiedot
TPTO Palvelujen ja toiminnan Asiakkaille tarjottavien palvelujen hallinnan ja ohjauksen tiedot
ohjaus
THEN Henkiloiden perustiedot Asiakkaiden ja potilaiden perustietojen ja tunnistetietojen kasittelyssa

tarvittavat tiedot

LUONNOS
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Vahimmaisvaatimusten profiilit

Maarays

5/2021 liitteet 3a-3g

Kokoavat kansalliset vahimmaisvaatimukset eri kayttotarkoituksiin
tarkoitetuille jarjestelmille

Yksi jarjestelma voi tayttaa useita profiileja

* Kukin profiili sisaltaa osajoukon olennaisista vaatimuksista
* Esimerkki: optisen toimialan jarjestelma

Profiilin |Profiilin nimi |Kayttotarkoitus Profiilin Kuvaus Lisatietoja

tunniste voimaantulopaiva

3c3 Optisen Optisen toimialan palvelujen  |Potilastiedon Optisen toimialan palvelujen tuottamisessa Voi kuulua en luokkiin A tal B nippuen
toimialan tuottamisessa kaytettava arkistoon kaytettavaksi tarkoitettu jarjestelma. Profili kasitteleekd Kanta-arkiston tietoja suoraan tai

jarjestelma

tietoja Kanta-arkistoon
arkistoiva ja sieltd hyddyntava
jarjestelma.

littymisesta [ahtien.

kattaa optikoiden ja silmalakareiden
Kantapalveluihin littyvat jarjestelmavaatimukset.
Jarjestelmakokonaisuuteen voi kuulua myds
kuvantamisen profilleja toteuttavia ominaisuuksia
silmalaakareiden vastaanottotoimintaan lithyen.

toisen tietojarjestelmapalvelun kautta. Mikali
Optisella toimialalla on myas 134karntoimintaa,
tulee |a3kemaarays toiminnot toteuttaa
Ladkemaaryksia kasittelevan
potilastietojarjestelma -profiilin mukaisesti
tietojarjestelmassa tai erillisjarjestelmassa.

thi
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Olennaisten vaatimusten profiilit
Maarays 5/2021 liitteet 3a-3g

Useisiin keskeisiin jarjestelmien kayttotarkoituksiin pakollisten vaatimusten koonti
tarkemmista maarittelyista ja eri saadoksista

3a Sahkoisen reseptin profiilit (2 profiilia)

3b Kanta-arkistopalveluihin liittyvien jarjestelmien vahimmaisvaatimusprofiilit (4
profiilia)

3c Potilastiedon arkiston profiilit (3 profiilia, joista 1 UUSI)

3d Sosiaalihuollon asiakastiedon arkiston profiilit (julkaistaan myohemmin)

3e Kuvantamisen profiilit (3 vanhaa vai 5 UUTTA profiilia)

3f Todistusten profiilit (3 profiilia)

3g Asiakas- tai potilastietojen kasittelyyn tarkoitetun jarjestelman
vahimmaisvaatimukset (sis. luokka B tai A1) (1 UUSI profiili)

LUONNOS
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Olennaisten vaatimusten profiilit (liite 3a-3g)

Seuraaviin keskeisiin jarjestelmien kayttotarkoituksiin olennaisten
vaatimusten koonti

»  3aSahkoisen reseptin profiilit
» Laakemaaraysta kasitteleva potilastietojarjestelma (PTJ)
» Apteekkijarjestelma

*  3bKanta-arkistoon liittyvien jarjestelmien
vahimmaisvaatimusprofiilit

» Kanta-arkistointipalvelusta tietoja hakeva sovellus tai
palvelu

* Kanta-arkistointipalvelusta haettuja tietoja hyodyntava
sovellus

* Kanta-arkistointipalveluun tietoja toimittava sovellus tai
palvelu

* Kanta-arkistointipalveluun toimitettavia tietoja tuottava
sovellus

»  3cPotilastiedon arkiston profiilit
* Potilaskertomusjarjestelma (perusvaatimukset)
* Suun terveydenhuollon jarjestelma
* UUSI Optisen toimialan jarjestelma

»  3d Sosiaalihuollon asiakastiedon arkiston profiilit

 Profiilit julkaistaan myohemmin uudistuvien maarittelyjen

yhteydessa

@ thl

3e Kuvantamisen profiilit

* Kuvantamisen valtakunnalliseen Kvarkki-arkistoon liittyva
jarjestelmakokonaisuus

* Kuvantamisen alueellisen arkiston toteuttava
jarjestelmakokonaisuus

* Kvarkki-arkistosta kuva-aineistoja hyodyntava jarjestelma

* UUSI: Kuvantamiseen liittyva potilashallinnon
perusjarjestelma (HIS)

* UUSI: Kuvantamisen toiminnanohjausjarjestelma (RIS),
Kantaan liittynyt

* UUSI: Kuvantamisen toiminnanohjausjarjestelma (RIS), ei
Kantaan liittynyt

* UUSI: Kuvien tallennus- ja jakamisjarjestelma (PACS)
* UUSI: Kuvantamisen katselinohjelmisto
3f Todistusten profiilit
* Kanta-arkistosta todistuksia tai lausuntoja kyseleva palvelu

* Kanta-arkistosta todistuksia tai lausuntoja vastaanottava
palvelu

* Kanta-arkistoon todistuksia tai lausuntoja tuottava palvelu

3g Asiakas- tai potilastietojen kasittelyyn tarkoitetun jarjestelman
vahimmaisvaatimukset (sis. luokka B tai Al)

* UUSI: Asiakas- tai potilastietojen kasittelyyn tarkoitetun
jarjestelman vahimmaisvaatimukset (sis. luokkei_li’téiﬁll\)los
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Vaiheistus, voimaantulo ja siirtymaajat

* Aiemman vaiheistusasetuksen mukaiset rakenteisten tietojen maarittelyt
ovat osa olennaisia vaatimuksia, ja niiden toteutusta edellytetaan
jarjestelmissa, joissa ko. sisaltoja kasitellaan

* Uuden lain 52 § mukaiset siirtymasaannokset huomioidaan eri tietosisaltojen
vaatimuksissa ja profiilien pakollisuuksissa, mm.
 sosiaalihuollon liittymisvelvoitteet 2024 ja 2026
* uusien vaiheistettujen tietosisaltojen kattavan kayttoonoton takarajat 2026 ja 2029

 Profiileilla ja niiden viittaamilla maarittelyilla voimaantuloajat
« Useat (jo tuotannossa olevia kokoavat) heti voimaan
* Nojautuminen jo julkaistuihin tietosisaltomaarittelyihin

* Sosiaalihuollon asiakirjarakenteet julkaistaan THL:n yllapitamassa Sosmeta-palvelussa
(lisatietoja mm. Jussi Lehto esitys - Maarays 1/2021)

« Maarays 4/2021 (luku ) kokoaa erityisesti vaatimustenmukaisuuden
voimassaoloon, uusimiseen ja sertifiointiin liittyvia siirtymaaikoja

* Huomioi mm. uuden lain mukaisen 3v voimassaolon tietoturvallisuuden
arviointitodistuksissa
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Yhteenveto: olennaisten vaatimusten maarays ja siihen liittyva

materiaali
* Ohjaa:

Mahdollistaa kansallisesti yhdenmukaisen olennaisten vaatimusten ryhmittelyn ja viestinnan sote-
tietojarjestelmien kehittamisessa

Ohjeistaa ja yhdenmukaistaa lain ja maaraysten mukaista sote-tietojarjestelmien kayttotarkoitusten
viestintaa (ilmoitukset, Valviran rekisteri, sertifioinnin testaus- ja tietoturva-osiot, hankinta- ja
kehittamisprojektit)

Kokoaa yhteen vaatimukset, joita kansallisesti asetetaan asiakas- ja potilastietoja kasitteleville
tietojarjestelmille ja auttaa tunnistamaan eri jarjestelmia ja toimijoita koskevat vaatimukset

e Tukee:

Tukee sote-toimijoita omien tietojarjestelmaratkaisujensa olennaisten vaatimusten tayttamisessa, ml. sote-
uudistuksen ja hyvinvointialueiden jarjestajat ja tuottajat
riskien hallinta

Tukee tietojarjestelmien valmistajia ja tietojarjestelmapalvelujen tuottajia lakisaateisten vaatimusten
tulkinnassa ja tayttamisessa seka omien ratkaisujen toiminnallisten ominaisuuksien maarittelemisessa

suhteessa maarittelyihin
* My0s suhteessa kumppaneihin ja "tyonjakoon” eri jarjestelmien valilla
* Esim.sama ”jarjestelmalomake” yhteistestauksessa ja rekisteri-ilmoituksissa

Selkeyttaa valtakunnallisten palvelujen kehittamiseen liittyvien maarittelyjen ja niihin liittyvien
kehitys-, testaus- ja sertifiointitoimenpiteiden rakennetta

* Mukaan lukien muutoshallinta ja riippuvuuksien hallinta
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TIEDONHALLINTA SOSIAALI- JA TERVEYSALA Lo p u ks I

Ajankohtaista Mit& tiedonhallinta on? Tiedonhallinnan ohjaus Ko

Ohjeet ja soveltaminen Kirjaaminen Yhteystiedot

THL.FI » AIHEET > TIEDONHALLINTA SOSIAALI- JATERVEYSALALLA » AJANKOHTAISTA » LAUSUNTOKIERROKSELLA
> MAARAYSLUONNOKSET OLENNAISISTA TOIMINNALLISISTA JA TIETOTURVAVAATIMUKSISTA JA TIETOJARJESTELMIEN |

TIEDONHALLINTA
SOSIAALL- JA
TERVEYSALALLA

Ajankohtaista

Lausuntokierroksella

Sosiaalihuollon
asiakirjarakenteiden
kuulemiset 2019-2021

Lausuntopyyntd:
Madrdvs sosiaalihunllon

@ thl

)

Maaraysluonnokset olennaisist
tietoturvavaatimuksista ja tietc
luokittelusta ja sertifioinnista

Uuden asiakastietolain mydtd maardykset tietojarjestelmien luokittel
sertifioinnista ja olennaisista vaatimuksista muuttuvat. Madrdykset
liitteineen tarkentavat eri tarkoituksiin kdytettdvien tietojdrjestelmien
luokittelua, kdyttétarkoituksen kuvaamista seka jarjestelmien
toiminnallisuuteen, tietosisaltdihin ja tietoturvallisuuteen liittyvia
vahimmaisvaatimuksia. Lisdksi ma&rdyksissa tarkennetaan luokan A
tietojarjestelmien sertificinti- ja rekisterdintimenettelyja.

Lausuntokierros olennaisista
vaatimuksista kaynnissa 27.10.
saakka

Lopulliset versiot maarayksista ja
liitteista tehdaan lausuntopalaute
huomioiden

Lausunnot pyydetaan antamaan
sahkoisella lomakkeella

Voit tallentaa keskeneraisena ja
saada yhteenvedon palautteesta
sahkoisesti

Lausu ja vaikutal!
thl.fi/sotetiedonhallinta/lausuntokie
rroksella
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%

Everything should
be made as simple
as possible, but not
simpler.
-Albert Einstein

Kiitos!
sotetiedonhallinta@thl.fi
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Sertifiointiprosessi ja sita edeltavat ja seuraavat
toimenpiteet/

. e Valmistaja/
Kehitystyo < et
N
/- c efe o oc almistaja
« Hakeutuminen sertifiointiin e
ifininti . tuottaja
Sert'i'ok'k”: ~_« Yhteistestaus (luokka A2, A3) i
_ B Tietoturvallisuuden arviointi (luokka A1, A2, A3) Arvioint-
/' . . ) almistaja/
. Ilmoitus Valviralle Valvira | g paivelun
3 N O oo oo oo oo oo oo tUOttaja
Kayttoonottg, « Kayttoonotto, kayttoonottokoe Kela
tUOtantOJa < Tuotantokaytto Sote-palvelunantaja
paivitykset e L —.
« Muutokset jarjestelmaan, muutosilmoitukset Aot
NG Kela

@ thi Maarays 5/2021 Liite1 LUONNOS



	THL:n määräysluonnos sote-tietojärjestelmien olennaisista vaatimuksista – tietosisältöjen näkökulma
	Sote-tiedonhallinnan määräykset 2021
	Aiheuutisia
	Miksi määräykset uudistuvat?
	THL lakisääteisiä tehtäviä sote-tiedonhallinnan ohjaukseen liittyen
	Olennaiset vaatimukset, järjestelmien luokittelu ja sertifiointi
	Olennaisten vaatimusten ja sertifioinnin keskeisiä muutoksia verrattuna aiempiin säädöksiin
	Määräys 5/2021 sosiaali- ja terveydenhuollon tietojärjestelmien olennaisista toiminnallisista ja tietoturvavaatimuksista
	Olennaisten vaatimusten kokonaisuus
	Olennaiset vaatimukset / Tietosisältönäkökulma
	Määräysluonnos 5/2021 Olennaiset vaatimukset
	Tietojärjestelmien olennaisten vaatimusten sijoittuminen sote-tietoarkkitehtuurin kokonaiskuvassa
	Otteita laista ja määräysluonnoksista / tietosisällöt 1/2
	Otteita laista ja määräysluonnoksista / tietosisällöt 2/2
	Olennaisten vaatimusten luokitus �Määräys 5/2021 liite 2
	Olennaisten vaatimusten ryhmittely / Tietosisällöt Määräys 5/2021 liite 2 Olennaisten vaatimusten luokitus
	Vähimmäisvaatimusten profiilit �Määräys 5/2021 liitteet 3a-3g
	Olennaisten vaatimusten profiilit �Määräys 5/2021 liitteet 3a-3g
	Olennaisten vaatimusten profiilit (liite 3a-3g)
	Vaiheistus, voimaantulo ja siirtymäajat
	Yhteenveto: olennaisten vaatimusten määräys ja siihen liittyvä materiaali
	Lopuksi
	Kiitos!�sotetiedonhallinta@thl.fi 
	Sertifiointiprosessi ja sitä edeltävät ja seuraavat toimenpiteet



