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Ajankohtaista i3 eimittia:
tiedonhallinnan  s8.5.2024
2024

maaray kSIStaJa Juha Mykkanen

muista aiheista

Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos



Ajankohtaista

» Sote-palveluluokituksen kommentointikierros kaynnissa
* THL sote-atk-paivilla

» Pohjoismaiset suositukset tiedon laatuun ja jarjestelmien
Kaytettavyyteen julkaistu

* Kuva-aineistojen arkiston toimintamallit ja suun
terveydenhuollon kirjaamisopas ja maarittelyt julkaistu

* Tiedonhallinnan maaraykset 2024 julkaistu

* Uusin julkaisu maaraykset 4 ja 5/2024 tietojarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten luokittelusta, sertifioinnista ja olennaisista
vaatimuksista

e Maarayksiin liittyvia koulutuksia tulossa
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https://thl.fi/-/pohjoismaiset-suositukset-tiedon-laatuun-ja-jarjestelmien-kaytettavyyteen
https://thl.fi/-/pohjoismaiset-suositukset-tiedon-laatuun-ja-jarjestelmien-kaytettavyyteen
https://thl.fi/-/kuva-aineistojen-arkiston-toimintamallit-on-julkaistu
https://thl.fi/-/suun-terveydenhuollon-kirjaamisopas-seka-potilaskertomusmerkintojen-toiminnalliset-maarittelyt-julkaistu
https://thl.fi/-/suun-terveydenhuollon-kirjaamisopas-seka-potilaskertomusmerkintojen-toiminnalliset-maarittelyt-julkaistu

Sosiaali- ja terveyspalvelujen

luokituksesta pyydetaan kommentteja

« Sosiaali- ja terveyspalvelujen luokituksella kuvataan asiakkaalle tarjottavia sote-
palveluja sisallollisesti

« Kaytetaan yhdessa muiden palveluja kuvaavien tai sisaltoa tasmentavien luokitusten
kanssa

» Pohja modulaariselle palvelujen luokittelulle, jolla yhtenaistetaan sote-palvelujen
kKuvaamista eri kayttotarkoituksiin

« Sote-palveluluokitus uudistuu

« Kayttotarkoitus uudistettu, poistettu paallekkaisyyksia, lisatty puuttuvia luokkia,
vahvistettu sisaltonakokulmaa

« Ensimmaisia uudistetun luokituksen kayttokohteita mm. ajanvaraustiedot,
asiakaspalaute, hoidon seurannan tietorakenteiden kehitys ja
palvelutapahtumauudistus, sosiaalihuollon palvelujen luokittelun
taydentaminen

Uutinen
Ohje kommentointiin 31.5.2024 mennessa
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https://thl.fi/-/sosiaali-ja-terveyspalvelujen-luokituksesta-pyydetaan-kommentteja
https://thl.fi/aiheet/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/ajankohtaista/lausuntokierroksella/sosiaali-ja-terveyspalvelujen-luokitus

THL sosiaali- ja terveydenhuollon atk-paivilla

« Sote atk-paivat Tampereella 28.-29.5.

« THL osasto nayttelyalueella, erityisesittelyssa

* sote-hyte-tietovaranto

* |ICD-1-luokituksen kayttodnotto

 digitaalisten sote-palvelujen kehittamisen yleisopas
 sosiaalihuollon seurantarekisteri

 laaturekisterit

« koodistopalvelun toiminta

e THL:n tilannekuvaraportointi

 Lisaksi useita ajankohtaisia aiheita

« luento-ohjelmassa (laakityslista, ICD-11, hyte-sote-tietovaranto, sosiaalityon tietotuotanto,
sosiaalihuollon seurantarekisteri, sote-kirjaaminen, THL tietotuotannon rooli, laaturekisterit)

« Kelan Kanta-osastolla (mm. kuvantaminen, ajanvaraustietojen saatavuus...)
« Tervetuloa keskustelemaan ja tutustumaan aiheisiin!
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https://thl.fi/ajankohtaista/tapahtumat/tapahtumakalenteri/2024-05-28/sosiaali-ja-terveydenhuollon-atk-paivat
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THL maaraykset
2024

Esityksen painopiste: tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten
olennaiset vaatimukset, luokittelu ja sertifiointi



Sote-tiedonhallinnan
maaraykset 2024 julkaistu

¢ 11.2024 voimaan tulleen asiakastietolain pohjalta THL on
paivittanyt joukon valtakunnallisia sote-tiedonhallinnan
maarayksia
« 1/2024 Maarays sosiaalinuollon asiakasasiakirjoista

« 2/2024 Maarays valtakunnallisten
tietojarjestelmapalveluiden avulla terveydenhuollon
ulkopuolelle valitettavista asiakirjoista

« 3/2024 Maarays tietoturvasuunnitelmaan sisallytettavista
selvityksista ja vaatimuksista

* 4/2024 ja 5/2024 Maaraykset sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaisista
vaatimuksista, sertifioinnista ja luokittelusta
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Uutiset ja linkit

Uutinen 6.5.2024 Paivitetyt maaraykset sote-tietojarjestelmien
olennaisiin vaatimuksiin ja sertifiointiin

Uutinen 28.3. 2024 Maarays sosiaalinuollon asiakasasiakirjoista on
julkaistu

Uutinen 20.2.2024 Maarays tietoturvasuunnitelmaan sisallytettavista
selvityksisti ja vaatimuksista on julkaistu

Uutinen 26.1.2024 Valtakunnallisten tietojarjestelméapalveluiden avulla
valitettavista asiakirjoista on julkaistu uusi Maarays

THL maaraykset Finlex-palvelussa
THL maaraykset-sivu
Asiakastietolaki 703/2023
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https://thl.fi/-/paivitetyt-maaraykset-sote-tietojarjestelmien-olennaisiin-vaatimuksiin-ja-sertifiointiin
https://thl.fi/-/paivitetyt-maaraykset-sote-tietojarjestelmien-olennaisiin-vaatimuksiin-ja-sertifiointiin
https://thl.fi/-/thl-n-sote-tiedonhallinnan-maarays-sosiaalihuollon-asiakasasiakirjoista-on-julkaistu
https://thl.fi/-/thl-n-sote-tiedonhallinnan-maarays-sosiaalihuollon-asiakasasiakirjoista-on-julkaistu
https://thl.fi/-/thl-n-maarays-tietoturvasuunnitelmaan-sisallytettavista-selvityksista-ja-vaatimuksista-on-julkaistu
https://thl.fi/-/thl-n-maarays-tietoturvasuunnitelmaan-sisallytettavista-selvityksista-ja-vaatimuksista-on-julkaistu
https://thl.fi/-/valtakunnallisten-tietojarjestelmapalveluiden-avulla-valitettavista-asiakirjoista-on-julkaistu-uusi-maarays
https://thl.fi/-/valtakunnallisten-tietojarjestelmapalveluiden-avulla-valitettavista-asiakirjoista-on-julkaistu-uusi-maarays
https://www.finlex.fi/fi/viranomaiset/normi/561001/
https://thl.fi/aiheet/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/maaraykset-ja-maarittelyt/maaraykset
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2023/20230703#Pidm45053757731440

Taustaa ja perusteita / maaraykset 4 ja 5/2024

» Asiakastietolain uusi versio 703/2023 astui * THL maarayksilla tasmennetaan

voimaan 1.1.2024 * Jarjestelmien ja hyvinvointisovellusten

» Sote-tietojarjestelmiin on kohdistunut luokittelu
vuodesta 2014 lahtien olennaisia « Jarjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin
vaatimuksia asiakastietolain perusteella kohdistuvat olennaiset vaatimukset

» Olennaiset vaatimukset taytettava « Sertifiointiin littyvat menettelyt ja kaytannot
potilastietoja ja sosiaalihuollon * Maarayksilla tuetaan uuden
asiakastietoia kasittelevissi asiakastietolain ja kansallisten
tietojérjeste{misséja asiakastietolain kehittamistavoitteiden toimeenpanoa,
maaritelman mukaisissa huomioiden myods mm. sote-uudistuksen
hyvinvointisovelluksissa vaikutukset ja kansallisten strategioiden ja

» Keskeisimmat tietojarjestelmat ja kaikki ohjelmien tavoitteet

hyvinvointisovellukset on sertifioitava * Lantokohtana ollut nojautuminen aiempiin
suhteessa olennaisiin vaatimuksiin (luokka Maarayksiin ja sdadoksiin (edelliset
A) maaraykset vuodelta 2021)

* Huomioitu myos aiempien maaraysten
soveltamisesta esiin nousseet
tasmennys- ja taydennystarpeet
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https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2023/20230703#Pidm45053757731440

Maaraykset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten olennaisista vaatimuksista, sertifioinnista
ja luokittelusta (4/2024 ja 5/2024)

Riskien hallinta

- erityisesti tietoturvallisuus ja tietosuoja, oikeudelliset riskit ja yhteentoimivuus
- tietojarjestelmatoimittaja-, palvelunantaja-, kayttaja- ja valvontandkoékulmat

Vaatimusten kokoaminen
- vaatimusluettelo = ylatason hakemisto yksityiskohtaisemmista maarityksista ja standardeista,
joiden tekemiseen osallistunut satoja asiantuntijoita, "omaa tuotetta koskevien vaatimusten ja
maaritysten” [Oydettavyys, vaatimusten tayttymisen ilmoittamiseen kaytettava jarjestelmalomake

Perusvaatimusten tayttymisen varmistaminen
- lainmukaisuuden varmistaminen + perusvaatimustaso eri kayttdtarkoituksiin tehdyille
jarjestelmille ja sovelluksille (olennaisten vaatimusten profiilit, voimassaoloajat)

Paallekkaisyyksien valttaminen
- esim.: ei paallekkiista todentamista MDR-vaatimusten kanssa (ladkinnalliset laitteet,
potilasturvallisuus), pohja vaikuttavuusarvioille (HTA) ja niiden rakentuminen vakaalle
sdaddspohjalle, entistd suurempi osa vaatimuksista suoraan kv-standardeista ja malleista, pohja
EU-kehitykseen (EHDS)...




Sote-tietojarjestelmien olennaiset vaatimukset (vuodesta 2015)

Toiminnalliset vaatimukset (luokka A ja B

« Jarjestelmien luokittelu ((luokittelematon), B, A1, A2, A3)

« Olennaiset toiminnot ja tietosisallot, viittaukset tarkempiin maarityksiin

« Vahimmaisvaatimusten profiilit eri tarkoituksiin tehdyille jarjestelmille

« Vakiomuotoinen jarjestelmdlomake jarjestelmien rekisterdintiin ja sertifiointiin

Yhteentoimivuusvaatimukset (Kela ja THL maaritykset)

« Vaatimukset ja viittaukset maarityksiin, joilla varmistetaan jarjestelman yhteentoimivuus Kanta-
palvelujen ja muiden jarjestelmien kanssa, pohjana toiminnalliset vaatimukset ja profiilit

« Asiakastietolaki 703/2023, 86 § - Yhteentoimivuuden testaaminen
« Sertifiointi: yhteistestaus Kelan kanssa (luokka A2 ja A3): Kelan yhteistestauslausunnot

Tietoturva- ja tietosuojavaatimukset

« Vaatimukset, joilla varmistetaan tietoturvallisuuden ja tietosuojan toteutuminen

« Osa linkittyy toiminnallisiin vaatimuksiin

« Sertifiointi: tietoturvallisuuden arviointi ulkoisen arviointilaitoksen kanssa (luokka A1, A2, A3)
« Tietoturvallisuustodistus hyvaksytysta tietoturvallisuuden arvioinnista (voimassa max 3 vuotta)




___________________

Olennaisten vaatimusten kokonaisuus
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Maarays 5/2024 Liite 1
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Olennaisten vaatimusten profiilit
Maarays 5/2024 liitteet 3a-3h

« Useisiin keskeisiin jarjestelmien kayttotarkoituksiin pakollisten vaatimusten
koonti tarkemmista maarittelyista ja eri sdadoksista

X
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3a Sahkdisen reseptin profiilit (2 profiilia)

3b Kanta-asiakastietovarantoon liittyvien jarjestelmien profiilit (4 profiilia)
3c Potilastiedon arkiston profiilit (3 profiilia)

3d Sosiaalihuollon asiakastiedon arkiston profiilit (4 profiilia)

3e Kuvantamisen profiilit (5 profiilia)

3f Todistusten profiilit (3 profiilia) (julkaistaan erikseen vuonna 2024)

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

UUSI: 3h Kansalaissovellusten ja hyvinvointitietojen profiilit (5 profiilia,
joista 2 julkaistaan erikseen vuonna 2024)
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Sertifiointi suhteessa kehitystyohon ja kayttoonottoihin
<

Valmistaja /
tj-palvelun
tuottaja

Kehitystyd <

Valmistaja /
tj-palvelun
Sertifiointi _< tuottaja
(luokka A)
Arviointi-

laitos

Y4

Valmistaja /
tj-palvelun

KayttOOHOttO, tuottaja
tuotantoja < |
pa |V|tykset Sote—palvelurfa.maja

\ Arl:li(;;r;tl

&
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Maarays 5/2024 Liite 1



Olennaisten vaatimusten (5/2024) ja sertifioinnin (4/2024)
keskeisimmat selkeytykset ja paivitykset

« Aiempien sdaddsten pohjalta sertifioitu luokassa A jo aiemmin n. 60 ja rekister6ity luokkaan
B yli 300 tietojarjestelmaa

+ Perusasioita ja —jdsennyksia ei ole muutettu, pddosa tietojarjestelmien vaatimuksista
samoja kuin aiemmin!

« Selkeyttda edelleen olennaisten vaatimusten rakennetta ja hyddynnettavyytta paivittynyt
asiakastietolaki ja kansalliset kehittamispolut huomioon ottaen, mm.

- Uudet ja paivittyvat maaritykset: mm. sosiaalihuollon asiakastietojen vaiheistus , kansallinen
laakityslista, koodistojen hyddyntamisen perusvaatimukset, uudistetut luovutuslupa-, informointi-,
puolesta asiointi- ym. maaritykset, ohjelmistot ja laitteet merkinnan tekijana, lokitietojen
tuottaminen - yhteentoimivuus ja tiedon laatu

- Asiakastietolain ja maaritysten voimaantuloajat ja vaatimustenmukaisuuden uudistamisen
aikataulut (3 vuoden valein koonti) pohjana myéds vaatimusten voimaantulolle ja
vaatimustenmukaisuuden yllapidolle jarjestelmissa / profiileissa

* Linkitys Valviran tietojarjestelméarekisterin uudistamiseen
thi
ve
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Maaraysten lausuntokierroksen tuloksia

« Lausuntoja tuli lausuntokierroksella kautta 16 organisaatiolta, lisaksi
kommentteja maaraysaiheisiin kirjaamoon ja suorilla yhteydenotoilla

* Yli 300 yksityiskohtaista kommenttia, kaikki kasitelty, useimmat aiheuttivat
tasmennyksia tai muokkauksia lausuntoversioon

« Runsaasti yksittaisiin vaatimuksiin kohdistuneita erinomaisia tasmennys- ja
selkeytysehdotuksia — kiitokset kommmentoijille!

« Eniten sisallollisia kommentteja kohdistui seuraaviin aiheisiin

 Yksityiskohtaisten tietoturvavaatimusten tasmennys- ja paivitystarpeet
« Sertifiointiprosessin ja jarjestelmalomakkeen tasmennykset
 Digipalvelujen vaatimukset
« Apteekkien tietojarjestelmat ja verkkopalvelut

« Useita kommentteja myods huomioitavaksi jatkotydohon

.thl « esim. STM tuleva saadosten kehitys, viranomaisten yhteistoiminta
N
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Merkittavimmat muutokset ja
taydennykset 1/2

« Kelan yhteistestauskokonaisuudet on aiempaa selkeammin linkitetty
olennaisiin vaatimuksiin (maarays 5/2024 liitteet 2 ja 3)

* tietoturvallisuuden arvioinnin ja yhteistestausten tulosten suhdetta
tietojarjestelmien rekisterdintiin on tasmennetty, erityisesti
vaatimustenmukaisuutta uudistettaessa (maarays 4/2024 luku 10)

 lokimerkintdjen ja kayttdlokien hallinnan yhtenistamiseen liittyvien
kansallisten vaatimusten toimeenpano aikatauluineen on sisallytetty
olennaisiin vaatimuksiin - ei erillista maaraysta (maarays b liitteet 3)

e maaraysten suhdetta apteekkien tietojarjestelmiin ja verkkopalveluihin on
selkeytetty (soveltamisen rajaukset apteekkien jarjestelmissa) (koonti:
maarays 5/2024 liite 1 luku 6.6)

X
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Merkittavimmat muutokset ja
taydennykset 2/2

* tietoturvavaatimusten suorat ja toteutusta tukevat lahteet on sisallytetty
olennaisten vaatimusten luetteloon (maarays 5/2024 liite 2)

 vaatimusten linkityksia kansainvalisiin standardeihin lisatty ja selkeytetty,
erityisesti tietoturva- ja digipalveluvaatimuksissa (maarays 5/2024 liite 2)

« kansalaiselle suunnattujen digipalvelujen (asiointipalvelut ja

hyvinvointisovellukset) vaatimuksia on otettu aiempaa selkeammin omaksi
osiokseen olennaisten vaatimusten kokonaisuudessa

« aiempi erillinen Omatietovarantoon liittyneiden hyvinvointisovellusten maarays poistuu,

mMyos nama vaatimukset on integroitu osaksi olennaisten vaatimusten ja sertifioinnin
kokonaisuutta, lisdksi perusvaatimukset palvelunantajien asiointipalveluille

 Digitaalisten palvelujen vaatimukset osin omina vaatimusryhminaan, profiilit keskeisille
’th[ digipalveluille (maarays 5/2024 liitteet 2 ja 3, maarays 5/2024 liite 1 luku 6.5)
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Nosto / esimerkki: yhtenaisten kayttolokitietojen tuottamisen
aikataulu — maarayksen 5/2024 profiileissa olevat ajankohdat

Ks. olennaiset vaatimukset AVALOO2, TLOKO1, TLOKO02, KS0O1, KS02

e 11.2027:

« ladkemaarayksia tuottavat tietojarjestelmat, ja apteekkijarjestelmat (profiilit 3a1-3a2),

« potilaskertomusjarjestelmat, suun terveydenhuollon seka optisen toimialan jarjestelmat
(profiilit 3¢1-3c3),

 sosiaalihuollon kansallisten vaatimusprofiilien mukaiset jarjestelmat (profiilit 3d1-3d4)
» kuvantamiseen liittyvat potilashallinnon perusjarjestelmat (profiili 3e4)

¢ 11.2029:

« kuvantamisen toiminnanohjausjarjestelmat ja soveltuvin osin kuvien tallennus- ja
jakamisjarjestelmat (PACS) ja kuvantamisen katselinohjelmistot (profiilit 3e5-3e7)

» palvelunantajien digitaaliset asiointipalvelut ja omatietovarannosta hyvinvointitietoja
kayttavat ammattilaisten tietojarjestelmat (profiilit 3h1 ja 3h5)

« muut kuin ylla mainitut Kanta-tietovarannoista tietoja hakevat tai niihin tietoja tuottavat
jarjestelmat (profiilit 3b1-3b4)

* 1.1.2030
‘.t'h[ * muut asiakas- ja potilastietojen kasittelyyn tarkoitetut tietojarjestelmat (profiili 3g1)
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Tukimateriaalit ja koulutukset

Lukuvinkki: jos aihe ei ole ennestaan tuttu tai

kaipaat kertausta, aloita Maarays 5/2024 liitteesta 1.

» Kela ja THL julkaisevat tarkempien maaritysten voimassaolotiedot

« My6s tukimateriaalit julkaistu

* Olennaisten vaatimusten ja profiilien koontitaulukko

» Helpottaa vaatimusten kokoamista erityisesti jarjestelmiin tai
jarjestelmakokonaisuuksiin, joilla laaja kayttdtarkoitus / useita profiileja
* Paivitetty riskiarviotydkalu (mm. jarjestelmien riskitason ja tietojen kayton
laajamittaisuuden arvioinnin seka tietojarjestelman luokittelun tukemiseen)

o Koulutukset

* Tietoturvasuunnitelman koulutustilaisuus 4.6.2024 klo 9 (tapahtumakalenteri)
 Olennaisten vaatimusten ja sertifioinnin koulutustilaisuus 14.6.2024 klo 9
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https://thl.fi/ajankohtaista/tapahtumat/tapahtumakalenteri/2024-06-04/tietoturvasuunnitelman-koulutustilaisuus

Yhteenveto
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Olennaisten vaatimusten ja sertifioinnin menettelyt ja padosa olennaisista
vaatimuksista nojautuvat aiempiin saaddksiin, maarayksiin ja maarityksiin

« Jarjestelman kayttétarkoituksen mukaiset vaatimukset edelleen olennaisten vaatimusten
lahtokohtana

» Tietoturvallisuuden ja tietosuojan varmistaminen nykyinen riskiymparistd huomioiden
Maaraysten lukuméaira vahenee ja olennaisten vaatimusten integraatio paranee

» Hyvinvointisovellusten ja digipalvelujen vaatimukset osaksi samaa kokonaisuutta
tietojarjestelmavaatimusten kanssa, olennaisten vaatimusten selkeampi linkitys
yhteistestauskokonaisuuksiin, tietoturvavaatimusten lahteet, jne.

Menettelyjen ja vaatimusten voimaantuloissa huomioidaan jatkuvuus, esim.

« 2023 tai alkuvuonna 2024 kaynnistetyt sertifioinnit mahdollista suorittaa loppuun aiempien
menettelyjen ja vaatimusten pohjalta

* uusien vaatimusten voimaantuloajat kehittamis-, hankinta- ja sertifiointisyklit huomioiden

Hyddynna kaytanndn tydkalut: mukana mm. ajantasainen koonti kansallisista
vaatimuksista (olennaisten vaatimusten luettelossa), profiileissa kooste eri
kayttotarkoitusten vahimmaisvaatimuksista, jarjestelmalomake ja
riskiarviotybkalu kaytanndn valineita sertifioinnissa ja Valviran ilmoituksissa,
muutosilmoitus- ja luokitteluohjeet...
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Nostoja: apteekkien jarjestelmat ja verkkopalvelut

* Lausuntokierroksella useita aiheeseen kohdistuneita lausuntoja
apteekkitoimijoilta ja apteekkien tietojarjestelmatoimittajilta

« Selkeytykset lopullisiin maarayksiin palautteiden pohjalta ja
viranomaisyhteistyossa (mm. viranomaisyhteistydryhma THL, STM, Kela, FIMEA,
Valvira, Traficom)

« Koonti maarayksen 5/2024 liite 1 luku 76.6 Ladkemaaraysten kasittely seka
apteekkien tietojarjestelmat ja verkkopalvelut”

« Ladkkeen toimittamista varten laaditut asiakirjat uuden lain mukaisesti asiakasasiakirjoja,
muutos ei kuitenkaan ole oleellisesti muuttanut l@akemaaraysten kasittelya tai laajuutta

« Apteekkitietojarjestelmien vaatimukset vakiintuneet jo aiemmissa saadoksissa (luokka A3)

« STM lakivalmistelun mukaiset rajaukset: vain ladkkeiden toimittamisessa kaytetyt
jarjestelmat tietojarjestelmavaatimusten piirissa, verkkoapteekeille laajempaa saantelya

» Apteekkien muut henkild- ja asiakasrekisterit eri asia kuin asiakastietolain asiakastiedot
“t'h[ « Ladkemaaraystietojen yhteisrekisterinpito = ei esim. luovutusilmoitus- ym. vaatimuksia
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Nostoja: digipalvelut maarayksissa 1/2

« Maaritelmat - Maarays 4/2024 luku 2

« Monet (nykyiset) asiointipalvelut tayttavat laissa olevan tietojarjestelman maaritelman, jos
tuottavat tai kasittelevat asiakastietoja — digitaalinen asiointipalvelu

« Hyvinvointisovellukset on laissa maaritelty pelkastaan Kanta-palveluihin liittyvina: seka
hyvinvointitietoja kasittelevia etta Kanta-palveluista asiakastietoja asiakkaan kayttdon
tuovia

» Digipalvelu / digitaalinen palvelu — yhteinen termi ylla oleville — tietojarjestelma tai
hyvinvointisovellus, jossa on kansalaisen kaytettavaksi tarkoitettuja ominaisuuksia

 Luokittelu (onko sertifioitava) - Maarays 4/2024

« Laki edellyttaa kaikkien Kanta-palveluihin liittyvien hyvinvointisovellusten sertifiointia
(luokka A)

« Tietojarjestelmat (myds jos ne ovat tai jos niihin sisaltyy asiointipalveluja)

+ Sertifioidaan (luokka A), jos ne liittyvat Kanta-palveluihin tai jos niihin muista syista kohdistuu tarve suorittaa
tietoturvallisuuden arviointi (tietoturvallisuus, riskitaso, tietojen laajamittainen kaytto)
* Muussa tapauksessa ei sertifioida (luokka B)

‘th[ « Seka tietojarjestelmat etta hyvinvointisovellukset on rekisteroitava Valviran yllapitamaan
. \/ 4 tietojarjestelmarekisteriin
F A 24



Nostoja: digipalvelut maarayksissa 2/2

* Vaatimukset - Maarays 5/2024 liite 2 Olennaisten vaatimusten luettelo,
valilenti ”Digit. palvelujen vaatimukset”

« Joukko vaatimuksia, joita kohdistuu erityisesti hyvinvointisovelluksiin ja asiointipalveluihin

» Jos asiointipalvelu on tietojarjestelma tai osa sita, vaatimuksia myds luettelon muissa
osioissa

« Kaikki vaatimukset viittaavat [ahdedokumentteihin (esim. lait, kansalliset maaritykset,
standardit)

« Padosa vaatimuksista perustuu aiempiin maarayksiin ja tarkempiin maarityksiin
« Osa vaatimuksista ja profiileista tasmentyy edelleen tulevien méaarittelyjen myota
 Profiilit - Maarays 5/2024 liite 3h — Kansalaisen digipalvelujen ja
hyvinvointitietojen profiilit
« 3h1 Palvelunantajan digitaalinen asiointipalvelu
« 3h2 Omatietovarantoon tietoja tuottava hyvinvointisovellus

« 3h3 Omatietovarannosta hyvinvointitietoja kayttava hyvinvointisovellus

« 3h4 Asiakastietoja kayttava hyvinvointisovellus Julkaistaan myshemmin koska
on tulossa maarityksia jotka
vaikuttavat profiilien vaatimuksiin

thl
“' « 3h5 Omatietovarannosta hyvinvointitietoja kayttava ammattilaisen tietojarjestelma

N\
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Digipalvelujen kayttajat,
profiilit ja tietovarannot

Maarays 5/2024, liite 3h
Kansalaisen digipalvelujen ja
hyvinvointitietojen profiilit

thl
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3h1 Palvelunantajan digitaalinen
asiointipalvelu

3h2 Omatietovarantoon tietoja tuottava
hyvinvointisovellus

3h3 Omatietovarannosta hyvinvointitietoja
kayttava hyvinvointisovellus

3h4 Asiakastietoja kayttava
hyvinvointisovellus

3h5 Omatietovarannosta hyvinvointitietoja
kayttava ammattilaisen tietojarjestelma

HUOM. yksi jarjestelma / sovellus voi
toimia yhdessa tai useammassa roolissa
(myods muut kuin nama profiilit)

HUOM. yksi ratkaisu voi olla
tietojarjestelma, hyvinvointisovellus, tai
molempia (asiakastietolain maaritelmat)

Maarays 5/2024 liite 1, luku 6.5

Kayttas tietoja 3h5

Actor
Henkilo v\

™~ v

>

Actor
Ammattilainen

RN
|

Hyvinvointisovellus

Tietojarjestelma tai osajarjesielma

L3 A

Kayttaa tietoja 303

Tuottaa tietoja 3h2

Cmatietovaranio

Kayttas tietoja 305

Kayttas tietoja 3hd

Kanta-palvelut (sis.
asiakastietovaranto,
reseptikeskus,
tietdonhallintapalvelu)
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