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ASIAKASTIETOLAIN 250/2014 MUKAISET
OLENNAISET VAATIMUKSET

| Toiminnalliset vaatimukset A- ja B-luokan jarjestelmissa kuvattava ja ilmoitettava

— Kuvattava kayttotarkoitus, valmistajan annettava selvitys toiminnallisten vaatimusten tayttymisesta (A- ja B-
luokan jarjestelmat)

— Eitodenneta erikseen osana sertifiointiprosessia, uuden maarayksen kautta luotu pohjaa jota vasten selvitys
voidaan antaa vertailtavalla tavalla

[l Yhteentoimivuuden vaatimukset

— Todennetaan A-luokan jarjestelmille (Kanta-palveluihin liittyvat) Kelan yhteistestauksen kautta

[l Tietoturvavaatimukset

— Todennetaan A-luokan jarjestelmille (Kanta-palveluihin liittyvat) tietoturvallisuuden arviointilaitoksen tietoturva-
auditoinnilla

Seka A- ettd B-luokan jarjestelmista ilmoitus Valviran rekisteriin

| + 11 + 11l hyvaksytty Kanta-palveluihin liittyvassa jarjestelmassa - yhteistestauksen lausunto +
vaatimustenmukaisuustodistus, hyvaksynta tuotantokayttéon

Il + 1l nojautuvat kohtaan | (kaytt6tarkoitus ja siita annettu kuvaus)
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OLENNAISET TOIMINNALLISET
VAATIMUKSET

= Taustaa:

— Sote-tietojarjestelmien on taytettava sdadosten asettamat vaatimukset ennen
kayttoonottoa, erityisesti Kanta-palveluihin liittyvien vaatimusten osalta
— Olennaisten toiminnallisten vaatimusten avulla

= Kuvataan jarjestelméan kayttotarkoitus lakisdateisessa A-luokan jarjestelmien
sertifioinnissa (yhteistestaus ja tietoturva-auditointi)

= Kuvataan jarjestelméan kayttotarkoitus A- ja B-luokan jarjestelmien Valviralle
iImoittamisessa

= Asetetaan eri kayttotarkoituksiin tehdyille jarjestelmille kansallisia
vahimmaisvaatimuksia (profiilit)

= Luodaan pohja asiakas- ja potilastietojen oikeanlaiselle kasittelylle, Kanta-palvelujen
kautta tapahtuvalle tietojen vaihdolle, tietosuojalle ja tietoturvallisuudelle
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OLENNAISTEN TOIMINNALLISTEN VAATIMUSTEN
MAARAYS JA SIIHEN LIITTYVA MATERIAALI

THL Maarays 2/2016

=  Ohjaa:

Mahdollistaa kansallisesti yndenmukaisen toiminnallisten vaatimusten ryhmittelyn ja viestinnan sote-
tietojarjestelmien kehittdmisessa

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

=  Tukee:

Tukee sote-palveluntuottajia oman tietojarjestelméakokonaisuutensa ja tietojarjestelmaratkaisujen olennaisten
vaatimusten maarittelemisessa ja toiminta-arkkitehtuurin linkittAmisessa tietojarjestelmaarkkitehtuuriin

Tukee tietojarjestelmien valmistajia ja tietojarjestelmapalvelujen tuottajia lakisdateisten vaatimusten
tulkinnassa ja tayttamisesséa seka omien ratkaisujen toiminnallisten ominaisuuksien maarittelemisessa suhteessa
maarittelyihin

— Myo0s suhteessa kumppaneihin ja "tyonjakoon” eri jarjestelmien valilla

— Esim. sama jarjestelmalomake yhteistestauksessa ja rekisteri-ilmoituksissa

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

=  Muutoshallinta ja riippuvuuksien hallinta
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MITEN OLENNAISIA TOIMINNALLISIA VAATIMUKSTA®'*
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PAIVITETYT LIITTEET

= QOlennaisten toiminnallisten vaatimusten mukaisten asiakas- ja
potilastietojarjestelmien kehittamista ohjaa THL:n maarays 2/2016

= Maarayksen liitteet luokituksesta (liite 2) ja jarjestelmalomakkeesta

(liite 4) on paivitetty (paivitetyt versiot tulivat saataville helmikuussa
2019)

— Toiminnoissa ja tietosisalldissa mukana viittaukset uusiin ja paivitettyihin
maarittelyihin:
= potilastiedon arkiston toiminnalliset vaatimukset ja rajapintakayttbtapaukset
= suun terveydenhuollon toiminnalliset maarittelyt
= kysely- ja vélityspalvelun méaarittelyt
= sosiaalihuollon asiakastiedon arkiston maarittelyt
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SOTE-TIETOJARJESTELMIEN TOIMINNALLISTEN
VAATIMUSTEN LUOKITUS (LIITE 2)

Kokoaa eri maarittelydokumenteista pakolliset ja vapaaehtoiset toiminnot ja
tietosisallot Kanta-palveluihin liittyville jarjestelmille

Siséaltaa sote-tietojarjestelmiin kohdistuvien toiminnallisten vaatimusten "otsikot”
— Toiminnot (jarjestelmatoiminnot): 160 toimintoa 16 ryhmassa
— Tietosisallot: 78 tietosisalt6a 9 ryhméssa

Viittaa kunkin toiminnon ja tietosisallon kohdalla tarkempiin maarittelyihin
Linkittda eri toiminnot yhteistestaukseen ja tietoturvallisuuden auditointiin

Toimii pohjana profiileille (eri kayttotarkoituksiin tarkoitettujen jarjestelmien pakolliset
vahimmaisvaatimukset) ja jarjestelmalomakkeelle

Ei sisalla "kaikkia mahdollisia” toimintoja vaan keskittyy keskeisiin Kanta-palvelujen ja
tietoturvallisuuden nakdkulmasta

Mikaan jarjestelma ei yleensa toteuta kaikkia toimintoja (vaan oman

£ ﬁz‘tttarkonuksensa mukaiset)
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JARJESTELMALOMAKE (LIITE 4)

Lomakepohja, valmistaja / tietojarjestelmapalvelun tuottaja tayttaa

Toimii osana jarjestelman kayttotarkoituksen kuvaamista
— Muodostaa asiakastietolain edellyttdméan selvityksen toiminnallisten vaatimusten tayttamisesta

Jarjestelmén perustietojen kuvaus
Jarjestelman kayttétarkoituksen vapaamuotoinen kuvaus
Tieto siitd, minka kansallisten profiilien mukainen kayttétarkoitus jarjestelmalla on

Jarjestelman kayttotarkoituksen tarkempi kuvaus
— Toiminnot jotka ovat osa jarjestelman kaytt6tarkoitusta
— Tietosisallot jotka ovat osa jarjestelman kayttétarkoitusta

Suoraviivaistaa ilmoituksia Valviran rekisteriin, Kelan yhteistestausta (A-luokka) ja
tietoturvallisuuden auditointia (A-luokka)

Ohjaa luokituksen kautta "oikeisiin” valtakunnallisiin maarittelyihin
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LINKIT

= Maarays 2/2016 ja paivitetyt liitteet: https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-
sosiaali-ja-terveysalalla/maaraykset-ja-maarittelyt/maaraykset

= Paivitetyt liitteet eivat aiheuta uutta ilmoitus- tai sertifiointitarvetta jo
tuotantokaytossa oleville asiakas- tai potilastietojarjestelmille

— Huomioi kuitenkin my6s muutosilmoitukset, jos jarjestelmaan tehdaan
merkittavia muutoksia, ks. mm. Ohje luokkaan A kuuluvien sote-
tietojarjestelmien muutosten ilmoittamisesta

= Uutinen: Tietojarjestelmatoimittaja — nojaa paivitettyyn
vaatimusluokitukseen jarjestelmakehittamisessa
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