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1 Nykytilan kuvaus

1.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon tietoteknologian hyddyntamisstrategian tietojarjes-
telmaarkkitehtuurille asettamat tavoitteet

Sosiaali- ja terveysministerio julkaisi vuonna 1996 sosiaali- ja terveydenhuollon tietotekno-
logian hyddyntimisstrategian'. Strategiassa asetettiin kansalliselle tietojérjestelmaarkkiteh-
tuurille yleiset tavoitteet. Perusldhtokohtana oli saumattomien palveluketjujen kehittdminen,
jonka katsottiin edellyttdvin laajaa uuden teknologian hyddyntédmistd ja uudenlaisten tieto-
jarjestelmaarkkitehtuurien luomista. Palvelujen verkostoitumisen edellytykseksi todettiin
moniulotteiset tietoverkot. Strategian mukaan verkottuminen on toteutettava kolmella toisi-
aan tdydentdvélld tasolla. Nama ovat paikallinen, alueellinen ja valtakunnallinen taso. Kun-
tien tulisi toimia yhteistyossd alueellisten verkkojen rakentamiseksi. Kuntien ja sairaanhoi-
topalveluja tuottavien kuntayhtymien tulisi rakentaa perusterveydenhuollon ja erikoissai-
raanhoidon palveluntuottajat kattava alueellinen tietoverkko. Tietoverkkojen perustana oli-
sivat kaupalliset verkkoratkaisut. Valtakunnan tasolla luotaisiin yhtendiset méérittelyt ja pe-
riaatteet. Strategiassa asetettiin tavoitteeksi myos tietojirjestelmien yhteensopivuuden paran-
taminen.

Strategian jatkoty6ni valmistuneessa tydryhmémuistiossa® edelld kuvattuja tavoitteita tar-
kennettiin. Tavoitteeksi asetettiin, ettd digitaaliset potilasasiakirjat ja sosiaalihuollon digitaa-
liset asiakasasiakirjat pyritdén ottamaan kdyttoon kaikissa palveluissa ja yksikoissd. Todet-
tiin mydos, ettd terveydenhuollon alueelliset tietoverkot tulisi yhdistda valtakunnalliseksi ter-
veydenhuollon tietovdylédksi, ja ettd sosiaali- ja terveydenhuollon uusien tietojérjestelmien
tulisi olla yhteistoiminnallisia.

Muistiossa luonnosteltiin alueellinen arkkitehtuuriratkaisu, jonka tavoitteena oli mahdollis-
taa usean eri toimittajan potilastietojérjestelmien alueellinen integrointi perustuen jirjestel-
mien vililld vélitettdviin sanomiin ja ns. viitehakemistoon. Viite (”patient record location
reference information) késitti tiedon siitd, missé tietojarjestelmissd potilaan varsinainen
sdhkodinen kertomus oli talletettuna. Integraation toteutustavaksi valittiin sanomavilitys eika
esimerkiksi tietokantaintegraatiota. Viestinvilitysratkaisu sopi yhteen Suomessa jo siihen
aikaan laajalti kdytetyn HL7-standardiperheen standardien kdyton kanssa.

Muistiossa kuvattu alueellinen arkkitehtuurimalli keskittyi sithen, miten voitaisiin mahdolli-
simman pienilld perusjirjestelmén muutoksilla mahdollistaa potilastiedon vaihto aluetasolla.
Se ei tosiasiassa ottanut kantaa tai luonnostellut valtakunnan tasoista arkkitehtuuria, eika pa-
neutunut digitaalisten tietojen arkistointikysymykseen. Tdmé on ymmaérrettivéa, koska séh-
koisten potilaskertomusten kdyttoonotto oli kyseisend ajankohtana vasta alkuvaiheessa ja
tarkeimmaksi haasteeksi ndhtiin perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon sdhkdisen

! Sosiaali- ja terveysministerio. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietoteknologian hyddyntimisstrategia. Tyoryh-
méamuistioita 1995:27. Helsinki 1996.

? Sosiaali- ja terveysministerio. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietoteknologian hyddyntiminen osa I Saumaton
hoito-ja palveluketju. Tydryhmémuistioita 1998:8. Helsinki 1998.
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tiedonvilityksen aikaansaaminen. Aluearkkitehtuurissa painopisteend oli tietoarkkitehtuurin
sijaan tiedonvélitysarkkitehtuuri.

1.2 Alueellisten arkkitehtuurimallien kehittyminen

Alueellista integraatiomallia ryhdyttiin kehittdmddn ensin Satakunnan Makropilotti-
hankkeessa. Saumattoman palveluketjun kokeilulain piirissd kehitysty6té jatkoivat Satakun-
nan lisdksi Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri sekd Pirkanmaan sairaanhoitopiiri.

Alueellista integraatiota tapahtui my6s muualla. TietoEnatorin Effica-tuotteesta kehittyi ns.
Alue-Effica, jossa integraatio tapahtuu yhden toimittajan tuotteen sisdlld. Ratkaisu on pi-
simmailld Eteld-Karjalan ja Kymenlaakson sairaanhoitopiirin alueella. Pohjois-Pohjanmaan
sairaanhoitopiirissd kehitettiin ns. Kunta-Esko, joka perustuu erikoissairaanhoidon potilas-
tietojen suoraan katseluun perustietojirjestelmastd. Jarjestelmdd on kédytetty Pohjois-
Pohjanmaan sairaanhoitopiirin lisdksi muutamassa muussa sairaanhoitopiirissd. Edellisten
rinnalla kehitettiin radiologisten kuvien alueellisia integraatioratkaisuja yhteiseen alueelli-
seen arkistoon (alue-PACS) perustuen ja alueellisia kuvantamisen verkkoja (esim. Tel-
Lappi, Ratu ja HUS piirin kuvantamisjérjestelmé). Kainuun hallintokokeilussa integroitiin
Effica sekd WMDatan Pegasos-tietojdrjestelmét alueellisella tasolla. Yksityisten palvelu-
tuottajien puolella luotiin saman yrityksen eri puolella sijaitsevien yksikodiden kdyttoon val-
takunnallisia tietojérjestelmiratkaisuja.

Alueelliset arkkitehtuuritoteutukset ovat kehittyneet odotettua hitaammin. Ensimmdisistéd
kansallista linjauksista siihen, ettd jirjestelmid on tuotantokdytdssd ja osana vakiintunutta
toimintaa rajatuilla alueilla on kulunut kymmenen vuotta. Kiytossd on kaksi kaupallista vii-
tejarjestelmaratkaisua. Erikoissairaanhoidossa sdhkoisten potilaskertomusten kayttoonotto
on vield kesken, joskin kertomusohjelmistojen hankinnat on jo pddosin tehty. Huomattavaa
on, ettd myos jarjestelmépuolella on tapahtunut keskittymistd. Nykyiset tuoteperheet, jotka
kiytdnnossd  hallitsevat markkinoita ovat Effica-tuoteperhe, Pegasos-tuoteperhe,
MD/Miranda-Oberon ohjelmistot. Yksityissektorilla Doctorex on markkinajohtaja ja lisdksi
kaytossd on lukuisia muita ohjelmistoja.

Sosiaali- ja terveysministerid on hankerahoituksella tukenut alueellisten tietojirjestelmien
kehittamistd sekd kansallisen terveyshankkeen mééritysten toimeenpanoa alueellisissa hank-
keissa. My0s lainsdddédnnolld on ohjattu alueita yhteistyohon tietoteknologian hyddyntami-
sessd. Saumattoman palveluketjun kokeilulain liséksi erikoissairaanhoitolain muutos, jolla
sairaanhoitopiirien roolia tietoteknologian alueellisina koordinoijana korostettiin, ovat esi-
merkkejd lainsdddidntoohjauksesta. Tietoteknologian toimeenpanoon liittyva alueellinen yh-
teisty0 onkin lisdéntynyt selvisti. Hankintayhteistyolld ja tietoteknologian tukemien toimin-
tamallien kehittdmiselld on alueellisella tasolla saavutettu hyotyjd niin palveluiden toimi-
vuuden kuin kustannustehokkuudenkin kannalta. Keskeiseksi kysymykseksi on kuitenkin
noussut, miten varmistetaan, ettd alueellisesti tarkoituksenmukaisista tietoteknologiaratkai-
suista tulee my0s valtakunnan tasolla toimiva ja kustannustehokas kokonaisuus.
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1.3 Kansainvalisten arkkitehtuuriratkaisujen kehittyminen

Terveydenhuollon tietojen digitalisointi ja sédhkdisten potilaskertomusten (electronic health
record, EHR) kéyttoonotto on useimpien teollistuneiden maiden strateginen tavoite. Kayt-
toonottoon ohjataan huomattavan paljon kansallista rahoitusta. Viime vuosina on korostetus-
ti noussut esille myds tietojédrjestelmien yhteistoiminnallisuus kansallisella ja myos kansain-
viliselld tasolla. Semanttista yhteistoiminnallisuutta on kehitelty erityisesti Yhdysvalloissa
ja Englannissa (Snomed-CT terminologinen jérjestelmd). Sdhkoisen terveyskertomuksen
kehittdmistyon karkimaita ovat olleet muun muassa Englanti, Irlanti, Kanada ja Australia.
Valtakunnan tasoista tiedonvélityksen kehittdmisen eturivissd on ollut Tanska.

Kansallisen arkkitehtuurin kehittiminen ei ole ollut niin systemaattista kuin varsinainen
sdahkoisen potilaskertomuksen kehitystyo. Kansallinen terveydenhuollon informaatioarkki-
tehtuuri on useimmissa maissa vasta muotoutumassa. Missddn ei ole vield toimivaa yhteis-
toiminnallisuuteen perustuvaa kansallista sédhkdistd potilaskertomusjérjestelmid kaytossa.
Valtakunnallisia ratkaisuja ollaan kehittimissd, mutta 1dhtokohdat ja tekniset toteutustavat
poikkeavat. Ensimmaisten joukossa tyon aloittaneet maat (mm. Tanska ja Ranska) eivit ole
pystyneet soveltamaan uusia kansainvilisid standardeja. Terveydenhuoltojérjestelmien eri-
laisuus vaikuttaa niin ikdén ratkaisuihin. Englannin laaja NHS:n hanke pohjautuu valtiolli-
seen terveydenhuoltojérjestelmédédn. Hollannin ja Saksan vakuutuspohjaiset jirjestelmét ovat
osaltaan ohjanneet tietoteknologian soveltamista (liite 1).

Tietoarkkitehtuurin nidkokulmasta on nihtévissd ainakin kolme kiytosséd/toteutusvaiheessa
olevaa ratkaisumallia:

e keskitetty valtakunnallinen sdhkdinen potilaskertomusjérjestelmé tai keskitetty sdhkoi-
nen arkisto;

e kertomustiedot sijaitsevat perusjérjestelmissi, mutta ne linkitetdéin keskenddn kansallisen
tason palvelulla;

e keskeiset potilastiedot sijoitetaan mahdollisten hakutietojen (viitetietojen) kanssa poti-
laan hallussa olevalle vélineelle (esim. sirukortti).

1.4 Arkkitehtuuriajattelun kehittyminen 2000-luvun alussa

Valtioneuvoston antoi 11.4.2002 periaatepditoksen, jonka pohjalta kdynnistyneen kansalli-
sen terveyshankkeen yhtend tavoitteena on ollut rakentaa valtakunnallisesti yhteentoimiva
sdhkoinen potilasasiakirjajirjestelméd vuoden 2007 loppuun mennessid. Toimeenpano organi-
soitiin STM:n asettaman sdhkdisten potilasasiakirjojen médrittelyd ja kdyttdonottoa ohjaa-
van tydryhmin kautta®. TySryhmén tyossi ei suoraan otettu kantaa tietojirjestelmdarkkiteh-
tuurin toteuttamiseksi. Tydryhmid korosti alueellisen tietohallintoyhteistyon merkitystd ja
yhteisesti kéytettdvien tietojdrjestelmératkaisujen toteuttamista mahdollisimman suurella
véestopohjalla, esimerkiksi erityisvastuualuetasolla. Léhtokohtana toimeenpanossa oli sosi-
aali- ja terveysministerion 1990-luvun loppupuolella kdynnistimin kehittdmistyon pohjalta

3 Sosiaali- ja terveysministerio. Sihkdisten potilasasiakirjojen valtakunnallinen midrittely ja toimeenpano.
Tyoryhmémuistioita 2003:38.

Sosiaali- ja terveysministerid. Sdhkoisten potilasasiakirjajérjestelmien toteuttamista ohjaavan tydoryhmén lop-
puraportti. Tydryhmé@muistioita 2004:18.
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saumattoman palveluketjun kokeilulain puitteissa rakennettu alueellinen tietojérjestelmaark-
kitehtuuri, joka perustuu perustietojdrjestelmien integrointiin alueellisen viitetietokannan
avulla.

Ty6ryhmén valmistelutydssd korostui myos se, ettd perustietojdrjestelmien standardoinnin ja
niiden integrointia tukevien alueellisten jarjestelmien ohella tarvitaan kansallisen tason pal-
veluita, jotka tulee toteuttaa keskitetysti. Téllaisia palveluita ovat esimerkiksi Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen hallinnoima varmennepalvelu, joka on pilotointivaiheessa tai
Stakesin hallinnoima luokitusten ja koodistojen jakelupalvelu, Kelan pilotointikdytossa ole-
va reseptitietokanta tai Duodecimin ylldpitdma terveydenhuollon ammattilaista palveleva
tietoportaali ja Kansanterveyslaitoksen suunnittelema kansalaisia palveleva terveystietopor-
taali.

Séhkoisten potilasasiakirjojen méadrittelyd ohjanneen tySryhmin tydn pédtyttyd sosiaali- ja
terveysministerid asetti ajalle 14.2.2005 - 31.12.2007 nk. POKA-tyéryhmin®, jonka tehtéivi-
nd on varmistaa kansallisessa terveyshankkeessa toteutettujen méairitysten toimeenpano, oh-
jata puuttuvaa madrittelytyotd sekd tehdd esitys terveydenhuollon kansalliseksi tietojirjes-
telméarkkitehtuuriksi. POKA-tydryhméin ensimmaéisend tehtivdnd on asettamiskirjeen mu-
kaan laatia sosiaali- ja terveysministeriolle ehdotukset kansallisen tietojarjestelmiarkkiteh-
tuurin periaatteiksi ja kansallisen toimijan tai toimijoiden organisoimisesta arkkitehtuurin
kdytannon toimeenpanoa varten.

Samaan aikaan kdynnistyi tietoyhteiskuntaohjelman puitteissa nk. Kunta-TIME-tyoryhmén
tyd>. Terveydenhuollon keskitetty sidhkdinen arkisto nousi tydssi keskeiseksi keihadnkérki-
hankkeeksi ja pddministeri Vanhasen johtama tietoyhteiskunnan ministeriryhmd on paitta-
nyt hankkeen jatkovalmistelun kdynnistdmisestd. Sosiaali- ja terveysministeriolle osoitettiin
tdtd varten médriraha valtion vuoden 2006 talousarvioon.

Sosiaali- ja terveysministerid kdynnisti vuonna 2005 alueellista arkistoa suunnittelevien sai-
raanhoitopiirien kanssa yhteisen hankkeen, jossa tehdddn sdhkodisen arkiston vaatimat toi-
minnalliset madritykset. Méiritykset valmistuivat marraskuussa 2005°. Tyd on rahoitettu
kansallisen terveyshankkeen valtionavustusten turvin.

Syksyllda 2005 koottiin Sitran, sosiaali- ja terveysministerion, Stakesin ja Suomen Kuntalii-
ton yhteistyolld yhteenvetoraportti, johon on koottu tdhdnastisen valmistelutyon pohjalta ja
sitd tdydentden esitykset sdhkoisille potilaskertomuksille asetettaviksi pakollisiksi vaatimuk-
siksi’. Esitykset tarkistetaan lausuntokierroksen pohjalta vuoden 2005 loppuun mennessi ja
julkaistaan www.terveyshanke.fi -sivulla. Ehdotukset otetaan huomioon potilasasiakirja-
asetuksen ja sitd tdydentdvén oppaan laatimisessa.

* Sdhkoisten potilasasiakirjajarjestelmien seké niiti tukevien kansallisten palveluiden toimeenpanoa ohjaava
tyoryhma.

> Valtioneuvoston kanslia. Kuntien ja valtion tietohallinnon yhteisten menettelytapojen ja koordinoinnin kehit-
tdminen. Kehittdmistydryhmén loppuraportti. Julkaisuja 2005:10.

% Eronen H, jne. Kansallinen sihkoinen potilastietojen arkistopalvelu. Toiminnallinen vaatimusmédrittely.
Tyo6ryhméamuistioita 2005:21. www.terveyshanke.fi

7 Kansallinen terveysprojekti — Sihkginen potilaskertomus. Ehdotus sihkéisen potilaskertomuksen viran-
omaismédriyksiksi. Versio 1.1. 7.10.2005. www.terveyshanke.fi
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Viime vuosina ovat siis useat tyoryhmét ja asiantuntijat osallistuneet keskusteluun ja tuotta-
neet ehdotuksia kansallisesta arkkitehtuurista. Keskeisii esille nostettuja teemoja ovat olleet:

e yhteistoiminnallisuus valtakunnan tasolla;

e potilaskertomusten sdhkdinen arkistointi;

e tiedon valtakunnallinen saatavuus;

e tietosuoja- ja tietoturvakysymykset;

e tietojdrjestelmien skaalaetujen hyodyntdminen ja ratkaisujen taloudellisuus;

e valtakunnalliset keskitetyt palvelut, valtakunnallinen toimija ja ohjaava viranomainen.

Painopisteen on siirtynyt alueellisesta ndkokulmasta valtakunnalliseen. Téalld hetkelld julki-
sessa terveydenhuollossa vield ldhes 95% potilasvirroista tapahtuu aluetason sisélld. Potilai-
den entistd suurempi litkkkuvuus, lisddntyva palvelujen osto toisista sairaanhoitopiireistd, lii-
kelaitoksilta ja yksityissektorilta samoin kuin kasvava tarve organisaatiorajat ylittdviin kon-
sultaatioihin ovat nostaneet esille kansallisen tietojarjestelméaratkaisun tarpeen. Tietojen saa-
tavuuden ja siirron ndkokulmasta myos Kelan ja vakuutuslaitosten tarpeet edellyttavit valta-
kunnallista tietojirjestelmdarkkitehtuuria. Myos kansalaisen piddsy omiin tietoihinsa puoltaa
kansallista ratkaisua.

Taustalla on yleisid teknologisia kehitystrendejd. Tietoverkkojen nopea kehittyminen on
mahdollistanut toteuttaa valtakunnan laajuisia tietojdrjestelmédratkaisuja menestyksekkéadsti.
Tietoverkkojen avulla voidaan keskittda laskenta- ja talletuskapasiteettia ja saada kustannus-
tehokkuutta. Ohjelmistojen yhteiskdyttd tuo kustannussddstdja yllédpidossa ja hankinnassa.
Standardien kédyton avulla voidaan vdhentid ohjelmistojen radtalointia.

Useat terveydenhuollon tietojdrjestelmdasiantuntijat ovat myds nahneet kalliiksi ratkaisuksi
saada Suomen nykyiset runsaat 500 erillistd terveydenhuollon toimintayksikdiden potilastie-
tojdrjestelméinstallaatiota yhteistoiminnallisiksi. Liséksi he ovat arvioineet sdhkdisten poti-
laskertomusten kustannustehokkaan pitkdaikaistallettamisen tarvittavine sdhkoisine allekir-
joituksineen edellyttavén keskittdmista.

Parin viime vuoden linjauksissa on korostunut erityisesti terveydenhuollon ammattihenki-
16iden ajasta ja paikasta riippumaton mahdollisuus saada potilastiedot kdyttoonsa. Lisdksi on
panostettu yhteisten ns. ydintietojen madrittelyyn ja tekniseen yhteistoiminnallisuuteen (HL7
CDA-sanomat). Korostuneesti on noussut esiin vaatimus, ettd arkkitehtuurin tulee toteuttaa
toiminnalliset tavoitteet kustannustehokkaasti. Arkkitehtuuri ei saa mydskéén riippua kun-
ta/aluerakenteesta tai palveluiden tuotantorakenteesta.
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2 Valtakunnallinen arkkitehtuuri

Valtakunnallinen arkkitehtuuri koostuu terveydenhuollon tietojen tietoarkkitehtuurista ja
tietojérjestelmaarkkitehtuurista.

Tietoarkkitehtuuri voidaan ymmartid tavaksi jarjestdd tieto toimivaksi, hallituksi ja kayttajaa
palvelevaksi kokonaisuudeksi (ts. kuinka tieto on organisoitu). Tietoarkkitehtuuri kuvaa, mi-
ten tieto tulee organisoida ja osoitteistaa, jotta sitd voitaisiin kdyttaa.

Tietojdrjestelmdarkkitehtuuriin voidaan katsoa muodostuvan seuraavista osista :

e tiedon hallinnan arkkitehtuuri

e sovellusohjelmistoarkkitehtuuri

o laitteisto- ja varusohjelmistoarkkitehtuuri
o tiedonvilitysarkkitehtuuri

e organisaation ja hallinnollisten tehtdvien arkkitehtuuri

2.1 Valtakunnallisen arkkitehtuurin vaatimukset

Mahdollistetaan saumattomien hoito- ja palveluketjujen ja muiden yliorgani-
satoristen asiakaskeskeisten palvelumuotojen tieto- ja tietojdrjestelmdtuki.

Potilastiedot noudattavat yhdenmukaista rakennetta, ne luodaan, allekirjoite-
taan ja arkistoidaan sdhkoisesti. Tamd mahdollistaa tdysin sdhkéisten potilas-
asiakirjojen kdyton kaikissa hoito/palveluprosessin vaiheissa.

Tiedot ovat 24*7 periaatteella nopeasti, ymmdrrettivdssd muodossa ja tieto-
turvallisesti yli organisaatiorajojen kaikkien niiden kdytettdvissd, joilla on sii-
hen lainsddddnnon perusteella oikeus.

Mahdollistetaan joustava ja kustannustehokas siirtyminen nykyisistd pddasias-
sa alueellista tietojdrjestelmdratkaisuista valtakunnalliseen tietojdrjestelmd-
kokonaisuuteen.

Tavoitteen toteuttamiseen tarvitaan valtakunnallista tietojédrjestelmaarkkitehtuuria. Arkkiteh-
tuuri koostuu standardien ja kansallisten madritysten mukaisista sdhkoisistd potilaskertomus-
jarjestelmistd, viranomaisten tarjoamista valtakunnallisista sisdlto- ja tietojérjestelmipalve-
luista sekd viranomaisohjauksessa toteutetuista valtakunnallisista potilastietojen talletukseen
ja jakeluun liittyvistd tietojdrjestelmipalveluista. Arkkitehtuuri perustuu lainsdddént66n, yh-
teisesti sovittuihin standardeihin ja toimintatapoihin. Sen toteuttaminen vaatii seké strategi-
sen tason ettd siséllollisen ja teknisen tason viranomaisohjausta seké operatiivisen toiminnan
jérjestdmisté eri tasoilla.
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Tavoite asettaa valtakunnalliselle arkkitehtuurille useita vaatimuksia. Hoitotiedot tulee olla

24*7 periaatteella paikasta riippumatta nopealla vasteajalla hyddynnettivissd lain mukaisin

perustein. Tietojen vilitys ja sdilytys tulee voida toteuttaa tietoturvallisesti. Tiedot tulee olla

ymmérrettidvissd koko niiden talletusajan (semanttinen yhteensopivuus). Lisédksi arkkitehtuu-

rin tulee

e mahdollistaa palvelujen laadun jatkuva kehittiminen ja parantaminen;

e tukea hoitoprosessien sujuvuutta;

e olla tuottava ja kustannustehokas;

e olla riippumaton palvelujen tuotantorakenteesta;

e mahdollistaa tasavertaisesti seki julkisten ettd yksityisten palvelutuottajien mukanaolon;

e mahdollistaa tuki organisaatioiden vilisille saumattomille palvelukokonaisuuksille;

e mahdollistaa kansalaisen osallistuminen, tiedonsaanti ja itsemédrddmisoikeuden kaytta-
minen;

e integroida nykyiset tietojdrjestelmadt ja tarjota niille luonteva kehityspolku;

e olla modulaarinen, siten ettd sithen voidaan joustavasti sekd lisdtd uusia palveluja ettd
keskittdd/hajauttaa olemassa olevia palveluja;

e olla toteutettavissa vaiheittain hallittavissa kokonaisuuksissa;
¢ mahdollistaa kustannustehokkaasti uuden teknologian ja innovaatioiden kayttdmisen;

e mahdollistaa my0s yli valtakunnan rajojen tapahtuva tietojen vilitys/kdyttd ja ottaa
huomioon tarve EU:n tasoiselle yhteistoiminnallisuudelle;

e varautua sosiaalihuollon tietojérjestelmien kanssa tapahtuvaan yhteistoiminnallisuuteen;
e tarjota sihkdinen asiointiyhteys sosiaalivakuutukseen ja tilastoviranomaisiin;

e mahdollistaa tietojen kdyttd tutkimustarkoituksiin siten, ettei yksityisyyden suoja vaa-
rannu;

e mahdollistaa kansalaisen asiointi terveydenhuollon toimintayksikdiden ja ammattihenki-
16iden kanssa ja mahdollistaa kansalaisen pidisy omiin terveystietoihinsa;

e kayttdd mahdollisuuksien mukaan kansainvilisid vakiintuneita standardeja ja maarityk-
sid;

s mahdollistaa yritysten vilisen kilpailun kéytettdvyydelld ja ja erilaisilla palveluninte-
graatioilla.

2.1.1 Valtakunnallinen tietoarkkitehtuuri

Tietoarkkitehtuurin keskeinen tehtdvd on varmistaa tiedon sdilytysajan kattava ymmarretti-
vyys koko maassa riippumatta missd se on tuotettu ja missa tietoja sdilytetdan. Tietoarkki-
tehtuurissa miéritellddn tuotetun tiedon ymmartdmisessé tarvittava kisitteistd ja tietomalli.
Tietoarkkitehtuuri ottaa kantaa my0s sithen, mihin tieto on talletettu. Tietoarkkitehtuurin
tulisi olla riippumaton fyysisestd tietojdrjestelméarkkitehtuurista ja sen tulee mahdollistaa
tiedon hyddyntdminen koko sen talletusajan ja riippumatta kulloinkin kdytetystd tietoteknii-
kasta. Tietoarkkitehtuuria on osittain hahmoteltu ehdotuksessa sdhkoisten potilaskertomus-
ten viranomaisméaérityksiksi (viite 7) ja sen tarve on tuotu esille dokumentissa kansallinen
sdhkoinen potilastietojen arkistopalvelu (viite 6).
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2.1.2 Valtakunnallinen tietojarjestelmaarkkitehtuuri

Valtakunnalliseen tietojdrjestelmdarkkitehtuurin on sisillytettiva tiedon kerddmisen periaat-
teet, tiedon tallentamisen ja sdilyttdmisen periaatteet, tiedon vélityksen ja jakamisen (luovu-
tuksen) periaatteet, tietosuojan ja tietoturvan periaatteet, periaatteet joilla nykyisisti paikalli-
sista/alueellisista tietojérjestelmistd muodostetaan toiminnallinen kokonaisuus seké tarvitta-
vat yhteiset tietojérjestelmépalvelut.

Tiedon kerddmisen periaatteet madrittdvat, mitd tieto kerdtddn, mistd ilmioistd, kenen toi-
mesta ja mihin kdyttotarkoitukseen.

Tiedon tallettamisen ja sdilyttimisen (arkistoinnin) periaatteet maarittavat mitd tietoa tulee
tallettaa/arkistoida, missd muodossa, kuinka kauan ja kenen toimesta. Periaatteisiin kuluvat
myos tiedon laatuvaatimukset. Tama arkkitehtuuri maarittdd myds, missé tietojdrjestelmissi
tietoa talletetaan.

Tiedon vilityksen ja jakamisen periaatteet luovat sdédnnot sille, mitd tietoja jactaan, missi
yhteyksissd ja kédyttotarkoituksissa, kenelle ja milloin. Médéritellddn myds, millainen tiedon-
jakamisen infrastruktuuri tarvitaan valtakunnan tasolla. Arkkitehtuuri méérittelee, miten tie-
don kerddmisen, tallettamisen ja jakamisen tietojérjestelmét kommunikoivat keskendan.

Tietosuojan ja tietoturvan arkkitehtuuri kuvaa millaisia tietoturva- ja tietosuojapalveluja tar-
vitaan, jotta tiedon kerddminen, tallettaminen ja jakaminen tiyttdd lainsddddnnon vaatimuk-
set, valtakunnalliset tavoitteet ja kdyttdjien tarpeet. Lihtokohtana ovat tietosuojan ja tieto-
turvan lainsddddnnon vaatimukset ja hyvin kdytdnnon periaatteet kuten valmisteilla oleva
sdhkoisen asioinnin laki, potilasasiakirja-asetuksen péivitys ja sen perusteella annettavat oh-
jeet (ns. viranomaisohjeet) sekd ohjaavan viranomaisen antamat.

2.2 Valtakunnallisen tietojarjestelmaarkkitehtuurin tavoitetila

2.2.1 Tavoitetila

Tavoitteena on valtakunnallisesti looginen yhtendinen tietojirjestelméarkkitehtuuri. Tavoi-
tearkkitehtuuri rakentuu paikallisten, alueellisten ja valtakunnallisten tietojarjestelmapalve-
luiden yhteentoimivuudelle kansallisten maéadrittelyjen tuella. Ratkaisulla mahdollistetaan
digitaalisten potilastietojen pitkédaikaisarkistointi, potilastietojen valtakunnallinen tietotur-
vallinen saatavuus seké terveydenhuollon toimijoille, potilaalle ettd muille toimijoille joilla
on lakiin perustuva tiedonsaantioikeus. Ratkaisu tarjoaa jatkossa myds mahdollisuuden ke-
hittdd uusia valtakunnallisia palveluja kuten valtakunnallisia portaaleja, paatoksenteon tuki-
palveluja tai keskitettyja sdilytyspalveluita sellaisille dokumenteille, jotka eivit ole potilas-
asiakirja-asetuksen mukaisia siilytettdvid dokumentteja kuten todistukset tai potilaan itse
tuottamat ja hallinnoimat tiedot.
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Terveydenhuollon valtakunnallinen tietojarjestelmaarkkitehtuuri

Erikoissairaanhoidon Terveyskeskuksen Yksityissektorin Kuvantamis-
perusjarjestelma A perusjarjestelma B perusjarjestelma C perusjirjestelma D

! ! !

Apteekki-
jérjestelmat > Viestinvilityspalvelu
Vakuutus- / I A I A
iEriestelmat
janesteimd Koodisto- ||| Tunnistam || Asiakirjan rekis- Arkist
palvelu is ja terdintipalvelu Isto
Varmenne- palvelu
\ palvelu
Kansalaisportaali
Reseptitietokanta Tilasto-
palvelu
Suostumusten
hallinnan
palvelu

2.2.2 Tiedon keraaminen

Terveydenhuollon toimintayksikdiden potilaskertomusjérjestelmien tulee kyetd tuottamaan
ja vastaanottamaan potilastietoa, joka on kansallisten mééritysten (ydintiedot) ja yleisten
kansainvilisten standardien (HL7 CDA R2, Dicom) mukaista. Ty on kdynnissé ja méérdai-
ka on 2007 loppuun. Vaatimukset on ohjeistettava uusittavassa potilasasiakirja-asetuksessa
ja tdhan liittyvéssd oppaassa 2006. Sosiaalihuollon osalta vastaavaa asiakasasiakirjojen ke-
hittdmisty6td viedddn eteenpdin sosiaalialan tietoteknologiahankkeessa.

Potilasasiakirjat perustuvat kansallisesti méddriteltyyn terminologiaan ja kayttdvit samoja
luokituksia, jotka yhdessd mahdollistavat tietojen ymmartdmisen koko tietojen sdilytysajan.
Luokituksia, koodeja ja termijérjestelmid ylldpidetddn Stakesin koodistopalvelimella. Palve-
lun ominaisuuksia tulee edelleen kehittdd siten, ettd tiedot pdivittyvét automaattisesti tieto-
jérjestelmiin 24*7 periaatteella.

Organisaatioiden ja dokumenttien tunnistaminen perustuu ISO-OID jdrjestelmddn. OID-
koodistoa ylldpidetdén Stakesin koodistopalvelimella olevan toimipaikkarekisterin seké
TEO:n ylldpitdmin terveydenhuollon yksityisten palvelutuottajien lupahallintorekisterin yh-
teydessd. Toimipaikkojen OID-tunnukset tulee saada kattavasti kdyttoon vuoden 2006 aika-
na.

2.2.3 Sahkoinen allekirjoitus ja varmennepalvelut

Potilastietojérjestelmia ja arkistopalveluja kayttdvat ammattihenkilot tulee voida tunnistaa ja
todentaa luotettavasti. Potilasasiakirjat tulee my06s voida allekirjoittaa sdhkoisesti.

Ammattihenkilon tunnistamisen ja sdhkoisen allekirjoituksen osalta tukeudutaan TEO:n
ammattivarmennepalveluun ja toimintayksikdissd toteutettuun kéytt6oikeuksien hallintaan.
TEO:n ammattivarmennepalvelu on pilottikdytossd. Uusittavassa potilasasiakirjassa ohjeis-
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tetaan se, milloin ja minkd asiakirjojen kohdalla edellytetddn sdhkoistd allekirjoitusta. Val-
mius sdhkoiseen allekirjoitukseen tulee olla kaikilla ladkéreilld 2007 loppuun mennessa.

Potilasasiakirjojen muuttumattomuuden ja kiistimittomyyden takaamiseksi kehitetddn lain-
saddantod siten, ettd sdhkoinen arkisto voi allekirjoittaa asiakirjat tekniselld sdhkdoiselld alle-
kirjoituksella (ns. "arkistoallekirjoitus”).

2.24 \Viestinvalitys

Tietojen vilitykseen tarvitaan viestinvdlityspalvelu, joka tayttdd terveydenhuollon luotta-
mukselliselle viestinnélle asetetut vaatimukset. Terveystiedot ovat luottamuksellisia, eivatka
niitd siséltivit viestit saa joutua sivullisten kdsiin. My®0s tieto siitd, ettd kansalainen on asi-
oinut terveydenhuollon toimintayksikon kanssa, on salassa pidettivi. Viestinvilityspalvelun
tulee olla luotettava ja turvattava se, etteivit viestit havia.

Viestinvilityspalvelua kiyttidvit toimintayksikot tarvitsevat yhteisen osoitehakemiston, jon-
ka avulla viestit voidaan ohjata haluttuun toimintayksikkoon. Viestipalvelun vasteajat tulee
olla niin lyhyitid, ettd ne mahdollistavat halutun tasoisen palvelun. Verkon luotettavuus tulee
olla suuri. Siihen voidaan pééstd esimerkiksi kahdentamalla vietinvilitysverkko.

Talld hetkelld alueilla on kdytdssd erilaisia viestinvilitysratkaisuja. Viestinvélityspalvelun
toiminnallisten vaatimukset on méiériteltdvd valtakunnallisesti. Tdmén jilkeen viestinvéli-
tyspalvelu voidaan kilpailuttaa valtakunnallisesti. Siind vaiheessa, kun potilaskertomusten
standardointi etenee, palvelua voidaan kiyttdd terveydenhuollon organisaatioiden vélisessa
sanomaliikenteessi tai vilitettdessd viestejd terveydenhuollosta esimerkiksi vakuutusyhtioil-
le.

2.2.5 Asiakirjojen rekisterdintipalvelu

Potilastietojen l0ytymiseksi tarvitaan asiakirjojen rekisterointipalvelu, joka on erdinlainen
valtakunnallinen hakemisto. Palvelu toimisi siirtymévaiheessa hakemistona, joka yhdistdd
nykyiset alueelliset hakemistot kuten viitetietokannat tai jarjestelmdkohtaiset hakemistot.
Lahtokohtana on se, ettd potilasdokumentteja voi sijaita pitkddn sekd pitkdaikaisarkistossa
allekirjoitettuna ettd aktiivisina tai keskenerdisind perustietojirjestelmissd. Vaikka tavoittee-
na olisikin yksi valtakunnallinen sdhkdinen arkisto, voi tdmén tavoite olla epérealistinen pit-
kéén aikaan. On my6s mahdollista, ettd tulevaisuudessa tarjolla on useita kaupallisia esimer-
kiksi potilaan/kansalaisen oman terveystiedon tallettamiseen tarkoitettuja eArkistojirjestel-
mid, jotka voivat olla myds kansainvilisid tuotteita.

Jotta potilaan eri tietojdrjestelmisséd/arkistoissa sijaitsevat dokumentit ja my6hemmin my0s
sosiaalihuollon digitaaliset dokumentit voitaisiin 16ytdd ja hakea kuhunkin kiyttotarkoituk-
seen sopivana kokonaisuutena, tarvitaan valtakunnallinen dokumenttien hakupalvelu (ret-
rieval service). Asiakirjojen rekisterdintipalvelusta, luovutusten hallintajérjestelméstd (ml.
suostumusten hallinta) ja dokumenttien hakupalvelusta kehitetdén valtakunnallinen palvelu.

2.2.6 Sahkoinen arkistointi

Samaan aikaan viestinvélityspalvelun ja asiakirjojen rekisterdintipalvelun toimeenpanon
kanssa tulisi kdynnistdd valtakunnallisen arkistopalvelun toimeenpano digitaalisten rontgen-
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kuvien osalta sekd arkistoinnin pilotointi potilaskertomusdokumenttien osalta. Arkistopalve-
lu huolehtii dokumenttien sdhkoisestd sdilytyksesti ja jakelusta.

Potilastieto kirjataan sdhkdisiin potilaskertomusjirjestelmiin, jotka ldhettavit sdhkoisesti al-
lekirjoitetut dokumentit arkistoon. Potilaskertomusjérjestelmat pystyvit myos hakemaan tie-
toa arkistosta ja esittiméén sitd analysoidusti ja informatiivisesti. Merkittdva osa tiedon kdy-
tostd tapahtuu edelleen potilaskertomusjdrjestelmédn sisélld. Arkistopalvelua kéytetddn haet-
taessa muiden rekisterinpitdjien tietoa.

Potilasasiakirjakokonaisuus koostuu osista, joita eri henkildt ovat allekirjoittaneet eri aikoi-
na. Tdma kokonaisuus ja metatiedot tulee pitdd yhtendisend ja muuttumattoman tietoja arksi-
toitaessa. Tatd tehtdvaa palvelee arkistoallekirjoitus. My6s arkistoidun asiakirjan siséltdmien
tietojen osatoimitus edellyttdd arkistoallekirjoitusta.

Arkistotoimen tehtdvédnd on varmistaa asiakirjojen kdytettdvyys ja sdilyminen. Arkisto huo-
lehtii alkuperdisten asiakirjojen kiistiméttomyydesti, eheydestd seké todistusvoimaisuudes-
ta. Arkistopalvelu huolehtii sdhkdisesti allekirjoitettujen tai muulla tavalla varmennettujen
asiakirjojen pysymisestd muuttumattomina koko niiden elinkaaren ajan, vaikka niiden talle-
tusmuoto muuttuisikin jossain elinkaaren vaiheessa.

Arkiston tulee toimia notariaattiarkistona, joka kykenee varmistamaan tiedon pitkiaikaistal-
letuksessa tiedon muuttumattomuuden ja kiistimittomyyden myds silloin, kun allekirjoi-
tusavaimet vanhenevat, sertifikaatit menettavét todistusvoimansa ja kun joudutaan tekemééin
talletusaikana datan migraatioita®. Potilaskertomuksia sihkdisessd muodossa arkistoiva or-
ganisaation tulisikin olla notariaattitasoinen tai kdyttai notariaattipalveluja. Pitkéaikaisarkis-
tointia ei ole perustelua rakentaa pelkdstidén henkilokohtaisten allekirjoitusavainten pohjalle,
koska ne ovat voimassa tilld hetkelld vain viisi vuotta eikd tdmin jilkeen kenelldkédédn ole
velvollisuutta ylldpitdd eheyden varmistamaa julkista avainta.

Notariaattitason arkistointi on vaativa tehtdvi, joka kustannustehokkuuden kannalta on pe-
rusteltua hoitaa keskitetysti. Lisdetu keskittdmisestéd on, ettd toimintayksikot voivat keskittyd
sdahkoisten potilaskertomusten kiyttdonottoon ja niiden yhteistoiminnallisuuden kehittdmi-
seen, eikd niiden ole tarpeen hajottaa voimavaroja sdhkoisen arkistoinnin suunnittelemiseen
ja toteuttamiseen.

8 Edelld esitettyyn johtopédtdkseen on pddtynyt myods Ruotsin PARK-projekti ja IETF standardissaan " Long Term Archi-
ving And Notary services" samoin kuin ISO TC 215 Draft ”Secure archiving of electronic health records).
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2.2.7 Valtakunnallisen arkkitehtuurin edellyttamat tietojarjestelmapalvelut

Palvelu Toimeenpanotilanne Hallinnollinen vastuu
Kansallisten vaatimusten mukaiset | Maaritelty. Toimeenpano klusterihankkeissa | Terveydenhuollon rekisterinpitajat
séhkaiset potilaskertomusjérjestel- | 2007 loppuun. Ohjataan asetuksellaja op- | jérjestelmien tilaajina
mat paalla 2006
Koodistopalvelu Tuotantokaytdssa, kehitystarpeita. Ei pysy- | Stakes
vaa rahoitusta. Pakolliset luokitukset ohjataan
asetuksella.
OID-palvelu Kaytossa osin, kehitystarpeita. JHS-suositus | Stakes
tulossa. Ohjataan asetuksella.
Varmennepalvelu Laillistetut ammattilaiset: pilotointi. TEO
Kansalaiset: tuotantokaytossa.
Ohjataan lailla ja asetuksella. VRK
Valtakunnallinen arkistopalvelu Mééarittelyvaihe. Ohjataan lailla ja asetuksella. | Ei paatosta
Viestinvalitys Ei méaritelty Ei paatosta
Asiakirjojen rekisterdintipalvelu Ei maaritelty Ei paatosta
Suostumusten hallinta
Muut palvelut Reseptitietokanta/pilotointi Kela
Kansalaisportaali/suunnitteluvaihe KTL
Paatoksentukipalvelut Duodecim
jne

2.3 Valtakunnallisen tietojarjestelmaarkkitehtuurin ohjaus

2.3.1 Sosiaali- ja terveysministerio

Tavoitearkkitehtuuriin siirtyminen ja sen ylldpito jatkossa edellyttdd viranomaisohjauksen
vahvistamista. Sosiaali- ja terveysministeridlle kuuluu hallinnonalan tietohallinnon yleinen
ohjaus ja koordinointi. Tahin kuuluu strategisen ohjauksen, lainsdddannon, rahoitusohjauk-
sen sekd EU-tason ja muun kansainvélisen yhteistyon ja poikkihallinnollisen yhteistyon teh-
tavid. Tehtdvien hoitaminen edellyttdd ministerion nykyisten resurssien lisidmisti. Ministe-
ri6lle kuuluu my0s viranomaisten tarjoamien valtakunnallisten tietojérjestelmipalveluiden
ohjaus- ja koordinointivastuu. Palveluita ovat mm. ammattivarmenne/TEO, koodistopalve-
lu/Stakes, tilastot ja rekisterit/Stakes tai kansalaisen terveysportaali/KTL. Kyseiset palvelut
edellyttivit pysyvaa resurssointia.

2.3.2 Muu viranomaisohjaus

Viranomaisohjausta tarvitaan myds tietohallinnon sisélldlliseen ja tekniseen ohjaukseen.
Tarvitaan viranomaistaho, joka antaa sitovia midrdyksid muun muassa semanttisen harmo-
nisoinnin, kdytettdvien teknisten standardien ja rajapintojen seki tietosuojan ja tietoturvan
osalta, ja tarvitaan menettely, jolla mairdykset valmistellaan ja hyviksytin. ° Tehtivit vaa-

Viranomaistehtdvid ovat muun muassa potilasasiakirjojen sekd sosiaalihuollon digitaalisten dokumenttien rakenteen ja
yhtendisen tietoperustan mééritykset, sosiaali- ja terveydenhuollon ydintietomééritysten vahvistaminen, tietoturvan ja tie-
tosuojan viranomaismaédritykset, potilas/asiakaskertomuksen ja arkiston kuvailutietojen mééritykset, sosiaali- ja terveyden-
huollon kansalliset termit, késitteet, luokitukset ja koodistot, toimipaikkojen ja potilasasiakirjojen nimedmiskéytdnnot, eri
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tivat asiantuntijaresurssien lisddmistd madrdysten valmisteluun seké tehtdvien maarittelemis-
td ja vastuuttamista lainsdddannollé jollekin viranomaisorganisaatiolle. Sitovien méérdysten
lisdksi viranomaistehtdviksi voidaan sisdllyttdd myds pehmedmpéd ohjausta eli toimintata-
paohjeiden ja suositusten antamista, hyvien kiytdntdjen levittdmistd ja arviointia.

2.3.3 Viranomaisohjauksessa toteutettavat potilastietojen tallennukseen ja jakeluun liittyvat
tehtavat

Viranomaisohjauksen liséksi tarvitaan valtakunnallisia palveluita potilastietojen 16ytymisek-
si, jakelemiseksi ja tallettamiseksi. Tehtévien hoitoon on useita vaihtoehtoisia malleja. Val-
takunnan tasolla tapahtuva potilastietojen talletus ja jakelu voidaan organisoida valtion vi-
ranomaisen toimesta - joko antamalla tehtdava jollekin nykyisistd viranomaisista tai perustet-
tavalle uudelle viranomaiselle.

Tehtédvien hoito voidaan myds keskittdad yksinoikeudella jollekin kunnalle ja kuntayhtymalle
tai muulle julkiselle tai yksityiselle toimijalle. Tehtdvien hoito voi myds perustua terveyden-
huollon organisaatioiden vapaaehtoisuuteen ja sopimuksiin perustuvaan yhteistyohon tai yh-
teisty0hon, johon velvoitetaan lainsddddnnolld. Arvioitaessa malleja tulee pohtia, asetetaan-
ko tavoitteeksi velvoittavuus kayttdd palveluita, kattavuus (julkinen, yksityinen) ja laajennet-
tavuus (sosiaalihuolto). Arviointikriteereitd ovat myos palvelun rahoitusmallit ja padtoksen-
teon jarjestdmistavat sekd 24*7 vaatimuksen edellyttima toimintakulttuuri. Erityisen tarkeida
on se, millaiseen malliin palvelun kayttdjat ovat valmiita sitoutumaan, ja miten potilai-
den/asiakkaiden ja ammattilaisten oikeusturva toteutuu eri malleissa.

On my6s mahdollista, ettd valtakunnallinen arkistopalvelu toteutuu yhteisin méérityksiin
perustuvana virtuaalisesti valtakunnallisena palveluna, vaikka fyysinen palvelu ja hallinnol-
linen vastuu on hajautettu. Hallinnollisen vastuun selkeys ja palvelun kustannustehokas ja
tietoturvallinen jérjestdminen ratkaisevat viime kaddessi keskittdmisen asteen.

2.3.4 Muut valtakunnan tason tietojarjestelmapalvelut

Muut tarvittavat valtakunnan tason tietojérjestelmépalvelut eli koodisto- ja OID-palvelu,
varmennepalvelut ja reseptitietokanta ovat tdlld hetkelld joko tuotantokdytdssa tai pilotoita-
vana. Néiden palveluiden osalta hallinnolliset vastuut on mééritelty eikd palveluita ainakaan
alkuvaiheessa ole tarpeen siirtdd muualle. Palvelut tarvitsevat pysyvén rahoituksen. Niitd
taytyy myos edelleen kehittdd vastaamaan paremmin on-line-kdyton tarpeita.

2.3.5 Lainsaadanto

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kasittelyd koskevaa lakiehdotusta
valmistellaan parhaillaan sosiaali- ja terveysministeriossi. Kyseessd on sdahkdistd tiedonka-
sittelyd koskeva yleislaki. Laki koskee seké rekisterinpitdjan sisdistd késittelyd ettd ndiden
tietojen luovuttamista rekisterinpitdjélti toiselle. Tavoitteena on mahdollistaa tieto- ja vies-

kayttotilanteissa edellytettdvd tunnistamisen taso, sdhkoisen allekirjoituksen kdyton ohjaus, kansallisesti kdytettdvien stan-
dardien valitseminen ja vahvistaminen, muiden interoperabiliteettiin liittyvien ohjeiden antaminen, aloitteet ministeridlle
sdddosten kehittdmisessé, hankerahoituksen ohjaus, tietojdrjestelmien auditoinnit
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tintdteknologiaa hyodyntdmailld tiedon saatavuus sekd ndin edistdd palvelujen tuottamista.
Laki edistdd myds omalta osaltaan asiakkaan mahdollisuuksia osallistua ja vaikuttaa hinelle
annettavan palvelun jarjestimiseen.

Lakiehdotuksessa on keskeiset sddnnokset asiakastietojen késittelyn yleisistd edellytyksista.
Namé sddnnokset koskevat muun muassa tietojen késittelyn suunnitteluvelvollisuutta, tieto-
rakenteiden ja tietojen suojaamisten suunnittelua ja toteutusta, asiakastietojen kdyton ja luo-
vutuksen seurantaa, asiakirjan yksildintid, osapuolten tunnistamista ja todentamista seki
asiakirjan allekirjoittamista.

Lakiin otetaan lisdksi sdédnnokset yhteisesti ylldpidettivistd tietojarjestelmdpalveluista, tieto-
jen luovuttamisesta ndiden palvelujen avulla sekd asiakkaan suostumuksesta tietojen luovut-
tamiseen. Tietojen luovuttaminen tapahtuu hakemiston ja sen sisidltimien hakutietojen avul-
la. Yhteisesti ylldpidettavid tietojdrjestelmépalveluja voisivat olla hakemistopalvelut, asia-
kastiedon kdyton ja luovuttamisen seurantaan sekéd valvontaan liittyvit palvelut, tiedonvali-
tyspalvelut seké tiedon ylldpito- ja arkistointipalvelut.

Laki olisi tarkoitus tulla voimaan 1.1.2007.
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3 Esitykset

1.

Kansallisten médritysten mukaisten sdhkoisten potilaskertomusjarjestelmien kehittami-
nen on edellytys yhteensopivan valtakunnallisen arkkitehtuurin toteuttamiselle. Sosiaali-
ja terveysministeri0 ohjaa ja rahoittaa kansallisen terveyshankkeen valtionavustusten
puitteissa vuosina 2005-07 kertomusjérjestelmien kehittdmiseksi muodostettuja hanke-
kokonaisuuksia.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkodisen késittelyn periaatteita késittele-
vén lainsdddédnnon valmistelun rinnalla kdynnistetdédn potilasasiakirja-asetuksen ja op-
paan uudistaminen. Ministerid asettaa valmistelua varten tyéryhmén ajalle 1.1.2006-
31.12.2006. Asetuksen valmistelun pohjana kiytetddn marraskuussa 2005 lausunnolla
olevaa raporttia ehdotukseksi viranomaismaardyksistd ja siihen tulleita lausuntoja seké
muiden asiantuntijaryhmien esityksia.

Terveydenhuollon ammattivarmennepalvelun seké koodisto- ja OID-palvelun pysyvi
rahoitus valtion talousarviossa turvataan ja palveluita kehitetdin edelleen vastaamaan
operatiivisen kdyton vaatimuksia.

Sosiaali- ja terveysministerio kdynnistdd valtakunnallisen terveydenhuollon tietojérjes-
telmdarkkitehtuurin ja tietoarkkitehtuurin tarkentavan méirittelytyon viestinvélityspalve-
lun, asiakirjojen rekisterdintipalvelun seké sédhkoisen arkiston teknisen toteuttamisen
osalta. Jatkomaadrittelystd vastaa keskeisten sidosryhmien muodostama POKA-
tyoryhmin ohjauksessa toimiva tyoryhma. Maarittelytyon rahoittaa ministerio. Maaritte-
lyt toteutetaan kesdkuun 2006 loppuun mennessd. Médrittelytyo toteutetaan yhteistyossi
sosiaalihuollon kansallisen tietoteknologiahankkeen kanssa siten, ettd sosiaalihuollon
kehittamisty0 ja tarpeet otetaan madrittelytydssd soveltuvin osin huomioon.

Sosiaali- ja terveysministerio tukee terveydenhuollon toimijoita siirtyméapolun rakenta-
misessa nykytilasta valtakunnallisen yhteensopivuuden turvaavaan tietojirjestelméarkki-
tehtuuriin. Keskeinen rooli tdssé on alueellisella tietohallintoyhteisty6lld seké julkisen ja
yksityisen sektorin yhteistyolla.

Sosiaali- ja terveysministerid vahvistaa viranomaisohjausta. Sosiaali- ja terveysministe-
ridlle kuuluvat viranomaistehtivit sekd muut viranomaisohjauksen vaatimat tehtdvét ja
vastuut médritelldén lainsdddannolld. Tarvittavat resurssit varataan valtion talousarvioon.

Potilastietojen arkistointi ja tietojen valtakunnallisen saatavuuden jérjestiminen kuuluu
terveydenhuollon rekisteripitéjien vastuulle.

Valtakunnallisesti loogisesti yhtendisen sdhkoisen arkistopalvelun jatkotoimenpiteitd
tyoryhma haluaa perustella laajemmin.

Tyo6ryhmén jdsenet ovat yksimielisié siitd, ettd terveydenhuollon sdhkoistd arkistopalve-
lua tulee toteuttaa siten, etti se tukee kansalaisille tarkoitettua julkisten ja yksityisen ter-
veyspalvelujen tuottamista.

Tyoryhmaéssa tavoitteena pidetdén sitd, ettd sdhkoiset potilasasiakirjat sdilytetddn loogi-
sesti yhtendisessd sdhkoisessd arkistossa. Arkisto huolehtii sinne siirrettyjen alkuperiis-
ten asiakirjojen kiistiméttomyydestd, eheydesti ja todistusvoimasta. Néin toteutettu séh-
koisen arkistopalvelun yhtendinen kansallinen toimintamalli mahdollistaa luopumisen
paperisista potilasasiakirjoista.

Tyoryhmad toteaa, ettd sdhkoisen arkistoinnin jérjestiminen valtakunnallisesti on sellaista
uutta toimintaa, ettei se suoraan sovellu millekéén télla hetkelld toimivista viranomaisis-
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ta tai tahoista. Toiminnan kdytdnnon organisointi edellyttda pikaista selvitystd toiminnan
kustannuksista, organisoinnista ja eri tiedon tuottajien ja kéyttdjien halukkuudesta osal-
listua eri vaihtoehtoihin ja niiden toiminnan rahoitukseen sekd mahdollisuudesta osallis-
tua toiminnasta vastaavien tahojen hallintoon ja paatoksentekoon.

Sosiaali- ja terveysministerid valmistelee sosiaali- ja terveydenhuollon tietojdrjestelma-
arkkitehtuurin méaérittely- ja toimeenpanosuunnitelman, joka kattaa hankkeen koko ko-
konaisuuden sekid osahankkeiden projektoinnin vastuutuksineen ja aikatauluineen.
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