Maaraysluonnokset olennaisista
toiminnallisista ja
tietoturvavaatimuksista ja
tietojarjestelmien luokittelusta ja
sertifioinnista

Uuden asiakastietolain my6ta maaraykset tietojarjestelmien luokittelusta, sertifioinnista ja
olennaisista vaatimuksista muuttuvat. Maaraykset liitteineen tarkentavat eri tarkoituksiin
kaytettavien tietojarjestelmien luokittelua, kayttotarkoituksen kuvaamista seka jarjestelmien
toiminnallisuuteen, tietosisaltoihin ja tietoturvallisuuteen liittyvia vahimmaisvaatimuksia.
Lisaksi maarayksissa tarkennetaan luokan A tietojarjestelmien sertifiointi- ja
rekisterdintimenettelyja.

Uusittavien maaraysten lahtokohtana ovat asiakastietolakiin tehdyt muutokset seka aiempien
saadosten soveltamisessa esiin nousseet kehittamistarpeet. THL:n maaraysvalmistelussa on
huomioitu erityisesti STM:n, Kansanelakelaitoksen (Kela), Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston (Valvira) seka Liikenne- ja viestintavirasto Traficomin asiantuntijoiden
nakemyksia.

Uudistuvilla maarayksilla kootaan, selkeytetaan ja yhdenmukaistetaan sote-tietojarjestelmille
kansallisesti asetettavia vaatimuksia ja parannetaan tietoturvallisuutta seka tietosuojaa.
Maaraykset myos kokoavat aiemmin hajallaan olleita ohjeita ja vastauksia jarjestelmien
vaatimustenmukaisuuteen.

Lausuttava materiaali koostuu maaraysdokumenteista ja niiden liitteista.

Lausuntoja pyydetdan erityisesti

e sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmatoimittajilta

e sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilta
o tietosuojavastaavilta
o tietojarjestelmien hankintojen ja kehittamisen vastuuhenkiloilta
o tietohallinnon asiantuntijoilta

 Kansanelakelaitokselta

o tietoturvallisuuden arviointilaitoksilta

o Traficomilta



o Valviralta

Lausuttava materiaali: LUONNOKSET:

« Madrays 4/2021: Maarays sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien
luokittelusta ja sertifioinnista (pdf 330 kt)
o Liite 1: Esimerkkeja jarjestelmien luokittelusta (pdf 161 kt)

o Liite 2: Luokkaan A kuuluvien sosiaali- ja terveydenhuollon

tietojarjestelmien muutosten ilmoittaminen (pdf 124 kt)

« Madrays 5/2021: Maarays sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien
olennaisista toiminnallisista ja tietoturvavaatimuksista (pdf, 319 kt)
o Liite 1, Olennaisten vaatimusten soveltamisohjeet (pdf, 543 kt)

o Liite 2, Olennaisten vaatimusten luokitus (xls, 516 kt)
o Liite 3a, Profiilit: Sdhkoisen reseptin profiilit (xls, 389 kt)
= Laakemaarayksia kasitteleva potilastietojarjestelma

= Apteekkijarjestelma
o Liite 3b, Profiilit: Kanta-arkistopalveluihin liittyvien jarjestelmien

vahimmaisvaatimukset (xls, 412 kt)

= 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

o Liite 3c, Potilastiedon arkiston profiilit (xls, 471 kt)
= Potilaskertomusjarjestelma (perusvaatimukset)

= Suun terveydenhuollon jarjestelma
= Uusi: Optisen toimialan jarjestelma
o Liite 3d, Profiilit: Sosiaalihuollon asiakastiedon arkiston profiilit (ei osana
lausuntopakettia)
o Liite 3e, Profiilit: Kuvantamisen profiilit (xls, 451 kt)

= Kuvantamisen valtakunnalliseen Kvarkki-arkistoon liittyva
jarjestelmakokonaisuus

= Kuvantamisen alueellisen arkiston toteuttava
jarjestelmakokonaisuus

= Kvarkki-arkistosta kuva-aineistoja hyodyntava jarjestelma


https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays-4-Luokittelu-Sertifiointi.pdf/115bfaac-fbd3-874a-2dd9-8c41e0b2f59c?t=1631685354943
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays-4-Luokittelu-Sertifiointi.pdf/115bfaac-fbd3-874a-2dd9-8c41e0b2f59c?t=1631685354943
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays-4-liite-1-Esimerkkeja-luokittelusta.pdf/bf55a16d-6a58-3b4e-94ee-de3ed53def0c?t=1631685399950
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays-4-Liite2-LuokkaA-Tj-Muutosten-Ilmoittaminen.pdf/e6884d12-25d0-fa95-4aa8-5e3cdca253e4?t=1631685436241
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays-4-Liite2-LuokkaA-Tj-Muutosten-Ilmoittaminen.pdf/e6884d12-25d0-fa95-4aa8-5e3cdca253e4?t=1631685436241
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_Olennaiset_Vaatimukset.pdf/287c3a9a-f54d-55af-13c3-496407db83e5?t=1631685484819
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_Olennaiset_Vaatimukset.pdf/287c3a9a-f54d-55af-13c3-496407db83e5?t=1631685484819
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_maarays_5_Liite_1_Soveltamisohjeet.pdf/2370a895-9cb2-085f-aea9-7a9ad21d2060?t=1631685533356
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_liite_2_Toiminnot-v-142.xls/86637359-9d21-5bde-cd94-5487950c4699?t=1631685608556
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_liite_3a_Sahkoisen_reseptin_profiilit.xls/aaf27daf-45ec-ce79-5bc7-048ba6cd7fd0?t=1631685654229
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_Liite_3b_Profiilit_Kanta-palveluihin_liittyvien_jarjestelmien_vahimmaisvaatimukset.xls/c5292d67-2989-6300-1413-04930d309a2f?t=1631685693256
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_Liite_3b_Profiilit_Kanta-palveluihin_liittyvien_jarjestelmien_vahimmaisvaatimukset.xls/c5292d67-2989-6300-1413-04930d309a2f?t=1631685693256
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_Liite_3c_Potilastiedon_arkiston_profiilit.xls/b48fad12-eb5d-0db2-9aa9-c447cfa03f39?t=1631685744225
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_Liite_3e_Kuvantamisen_profiilit.xls/cb3c6447-d2f8-fa3f-9558-00b934f7684f?t=1631685792121

= 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

o Liite 3f, Profiilit: todistusten profiilit (xls, 396 kt)
* Kanta-arkistosta todistuksia tai lausuntoja kyseleva palvelu

* Kanta-arkistosta todistuksia tai lausuntoja vastaanottava
palvelu
= Kanta-arkistoon todistuksia tai lausuntoja tuottava palvelu
o Liite 3g, Profiilit: Uusi: Asiakas- tai potilastietojen kasittelyyn tarkoitetun

jarjestelman vahimmaisvaatimukset (sis. luokka B tai A1) (xls, 352 kt)
o Liite 4, Jarjestelmalomake (xls, 464 kt)

Lausuntojen antaminen

Lausunnot pyydetaan antamaan ensisijaisesti webropol-kommentointilomakkeella.
Lausuntoaika on 15.9. - 27.10.2021.

Kommentointilomake (Webropol)

Kommentointilomake kysymyksiin tutustumista varten (pdf 143 kt)

Lisatietoja:

Lisatietoja lausuntopyynnosta tai aineistosta voi pyytaa osoitteesta sotetiedonhallinta(at)thl.fi.
Viestin otsikoksi ”"Lausuntopyynto/Olennaiset vaatimukset

Pdivitetty: 15.9.2021


https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_Liite_3f_Todistusten_profiilit.xls/8169ea9f-a452-6f09-34f3-5a16ce72e714?t=1631685892333
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_Liite_3g_Asiakas-ja_potilastietojarjestelmien_vahimmaisvaatimukset_sis_luokat_B_ja_A1.xls/e499202a-af4b-952b-eb40-1797dc9f998b?t=1631685934887
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_Liite_3g_Asiakas-ja_potilastietojarjestelmien_vahimmaisvaatimukset_sis_luokat_B_ja_A1.xls/e499202a-af4b-952b-eb40-1797dc9f998b?t=1631685934887
https://thl.fi/documents/920442/7938070/LUONNOS_THL_Maarays_5_Liite_4_Olennaisten_toiminnallisten_vaatimusten_jarjestelmalomake.xls/a3daf8d8-1886-4d0f-5002-2116cae25da2?t=1631685974477
https://link.webropolsurveys.com/S/1D430931DDB120BC
https://thl.fi/documents/920442/7938070/KOMMENTOINTI_Maarays_4-5_2021_Tietojarjestelmien_luokittelu_ja_sertifiointi_seka_olennaiset_toiminnalliset_vaatimukset.pdf/7a9189f1-5cea-9dab-78e7-2eaa6c9dc9ec?t=1631686048486

