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1 Johdanto

Suomen terveysdataympadristod kasittelevdssa raportin (Lehto, Neittaanmadki, 2017) tiivistelmassa
todetaan, ettd Suomessa kerdtddn yksilosta tietoja lukuisiin kansallisiin ja paikallisiin jdrjestelmiin.
Hajallaan olevaa tietoa ja siitd systematisoitua dataa hyddynnetddn tdlla hetkelld vain alkuperdiseen
kdyttotarkoitukseen eli yksilon akuutin ongelman tai vaivan ratkaisemiseen. Yksilon merkitys
tiedon tuottajana, hy6dyntdjand ja vahvana hallitsijana on mullistumassa. Yha useampi ymmartaa
itseddn koskevalla datalla olevan arvoa. Sosiaali- ja terveydenhuollon (SOTE) kokoamien tietojen
lisdksi tietoa syntyy jatkuvasti my0s oman toimintamme tuotteena (esim. hyvinvointi- ja
aktiivisuustiedon kerddminen).

Eri jarjestelmiin tallennettu data on arvokasta ja sen nykyistd laajempi hyddyntaminen palvelisi
yksilod, terveydenhuoltoa, hoiva-alaa, tutkimusta ja liiketoimintaa. Laajat tietovarannot voitaisiin
hyodyntdd nykyistd monipuolisemmin ja tuottaa entistd laadukkaampia sosiaalipalveluja ja
terveydenhuoltoa sekd muita palveluja. Kansainvalisesti ainutlaatuiset tietovarannot tulisi valjastaa
laajempaan hyotykayttoon ja lahemmadksi yksilod, jonka tulee omistaa omat tietonsa ja hallita niitd.
Eri ldhteistd perdisin olevaa tietoa tulisi tarjota sujuvasti yhden luukun -periaatteella. Yksilon ja eri
toimijoiden tiedonvaihtoa tulisi edistdd ja padsya systematisoituun dataan tehostaa, kun osapuolilla
on siihen tarve ja oikeus. Néin viltettdisiin myos pddllekkdisen tiedon kokoaminen moneen
paikkaan.

Omadata (eng. MyData) on ihmiskeskeinen ldhestymistapa henkilétiedon hallintaan ja késittelyyn.
Laadukkaan omadatan kokoamisella ja dlykkaalla kaytolla voidaan osaltaan kehittdd koko SOTE-
alan vaikuttavuutta ja tehokkuutta seka yksilo- ettd kansakunnan tasolla. Omakannan
Omatietovaranto (PHR) on Kelan Kanta-jarjestelméén syksyllda 2017 julkaistavaksi suunniteltu
henkilokohtainen tietovaranto. PHR:n kehitystyd jatkuu julkistuksen jédlkeen, ja tavoitteena on, ettd
kansalaiset voivat tulevaisuudessa kerdtd sinne omia hyvinvointi- ja terveystietojaan itse
esimerkiksi kyselyin, mutta myos tavallisista kuluttajille suunnatuista hyvinvointi- ja
aktiivisuusdataa tuottavista laitteista kuten aktiivisuusrannekkeista. Omatietovarantoon voi siis
tulevaisuudessa tallentaa hyvinvointi- ja terveysaiheista omadataa.

Tdahan raporttiin on koottu SOTE-ratkaisun omadatan dataldhteiden periaatteet, Omakannan
Omatietovarantoon liittyvat keskeiset kdsitteet ja sen tekniset perusperiaatteet seka
esimerkinomainen lista hyvinvointi- ja terveysdataa kerddvista laitteista. Lisdksi tdssa raportissa on
tarkasteltu terveydenhuollon laitteiden liityntdedellytyksid osaksi omadataa. Raportin lopussa on
liite tunnistetuista yrityksistda SOTE-alalta ja siihen liittyvilta I'T- ja IoT-aloilta seka
mobiiliteknologia-alalta. Raportin materiaali on kerétty ja lainattu julkisista ldhteistd, kuten Kelan
Kanta-jdrjestelmdn internetsivuilta.
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2 Perusteet ja kokonaiskuva

Sosiaali- ja terveystietoja tuottavat eri toimijat erilaisin keinoin. Dataldhteitd ovat esimerkiksi

terveydenhoidon mittaukset ja erilaiset puettavat dlylaitteet, kuten aktiivisuusrannekkeet. Kuvassa 1

on esitetty suomalaisen terveydenhuollon jdrjestelmédn arkkitehtuuri.

Suomalaisen terveydenhuollon jarjestelman arkkitehtuuri

Kela, Potilaan Potilaan Puettavat laitteet Geenidata, Akateeminen
biopankki terveysrekisteri henk.koht. data laboratoriodata data

I ] 1 l i
| |

Kognitiivinen
analyysi

Demografinen data, geografinen data,
sosioekonominen asema,
kayttiaytymisdata, kansallinen tieto

Réntgenkuvat, EKG, MRI

Terveydenhuollon tuki Kayttoliittyma

—)

Kuva 1: Suomalaisen terveydenhuollon jdrjestelmdn arkkitehtuuri

Kokonaisuutena sosiaali- ja terveysaiheisen omadatan arkistoiminen Suomessa on tdlld hetkelld

pirstaleista. Sen nykytilannetta voidaan hahmotella kuvan 2 avulla. Infrastruktuurittomassa

(API-)ekosysteemissa palvelujen valisid yhteyksid luodaan tarpeen mukaan. Ongelmana on nykydan

kuitenkin palvelujen ja niiden (erilaisten) yhteyksien suuri méérd. Aggregaattorimallissa yhdelld

organisaatiolla on keskeinen rooli. Keskittaminen edistda tiedon yhdistdmistd ja uusien
kdyttotapojen kehittdmistd.



API ekosysteemi Aggregaattorimalli

henkilotiedon henkilotiedon

. .

el infrastruktuurnia aggregaattori

hyodyntaja hyodyntaja

Kuva 2: Kaksi erilaista henkil6tiedon yhdistdmisen mahdollistavaa organisointitapaa. Vasemmalla
on nykytilannetta vastaava infrastruktuuriton ekosysteemi, oikealla aggregaattorimalli, joka
muistuttaa Kelan Omakantaa ja Omatietovarantoa. (muokattu julkaisusta LVM 2/2014)

Sosiaali- ja terveysalan tietoja (SOTE-tietoja) kerddvit ja varastoivat tdlld hetkella monet julkiset
toimijat, kuten THL, tilastokeskus, Kela ja maakunnat (kuva 3). Kerédtyn datan erilainen
hyddyntdminen (toissijainen kaytt6) olisi kansanterveydellisesti monessa suhteessa hyodyllista
(kuva 4).
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SOTE-tietohydty-

Hallitusohjelma SOTE-uudistus Kéyttodn strategia
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Kuva 3: SOTE-tiedon toissijaisen kdyton kokonaisarkkitehtuuri. Kuvan alaosassa on SOTE-tietoa
tuottavat ja varastoivat julkiset toimijat. (STM)

Tehokasta hyodyntamistéd vaikeuttavat tiedon pirstaleisuus ja asiakas- ja potilastietojen toissijaisen
kdyton lainsaddant6. Datan saaminen toissijaiskdytt6on on usein hidasta: esimerkiksi asiakas- ja
potilastietojen saaminen tutkimuskdyttéon valtakunnallisista rekistereistd voi kestdd vuoden.
Toissijaista kdyttod koskevaa lainsddadanto ollaan kuitenkin uudistamassa vastaamaan paremmin
nykyajan tarpeita. Sitra (Suomen itsendisyyden juhlarahasto) kehittdd hyvinvointidatan
hyodyntdmistd [saacus-hankkeessaan. Kela puolestaan kehittdd omaa Kanta-jarjestelmaansa.
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Kuva 4: SOTE-tiedon toissijaisia kdyttokohteita. (STM)

Kansallinen Terveysarkisto eli Kanta on yhteinen nimitys terveydenhuollon, apteekkien ja
kansalaisten valtakunnallisille tietojdrjestelmédpalveluille. Kela toteuttaa Kanta-jarjestelméan
kansalaisen omien terveys- ja hyvinvointitietojen tallennusalustan Omakannan Omatietovarannon
(Personal Health Record eli PHR, myos tdssé raportissa usein PHR). Omilla hyvinvointi- ja
terveystiedoilla tarkoitetaan kansalaisen omia, erilaisia mittaus-, valmennus-, arvio- ja
suunnitelmatietoja. Kansalainen voi Kanta-jdrjestelmédssa katsella ja poistaa tuottamiaan tietoja seka
halutessaan myontda sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiselle luvan omien tietojensa katseluun.
Omia terveys- ja hyvinvointitietoja voi jatkossa tuottaa ja tallentaa eri palveluntuottajien tarjoamien
sovellusten ja mobiilipalvelujen avulla. Tallennusalustan suunnittelu- ja kehitysty® on kdynnissa.
Palvelun tuotantokdyton on tarkoitus alkaa syksyllda 2017.

Kanta-jarjestelméa kokonaisuutena ndkyy kuvassa 5. Tdmén raportin painopisteessd oleva PHR-
kokonaisuus on merkitty punaisella. Kantaan kuuluu my6s muita tietovarantoja, kuten esimerkiksi
sosiaalihuollon asiakastietovaranto Kansa.



Julkiset palveluntuottajat Kanta-palvelut K
Sairaanhoitopiirit (20) Lisketietokanta a n ta

Perus-TH (192) — Reseptikeskus  Lisikemaaraykset | Toimitukset

Uusimiset Lokit
Yksityiset palvelun-

tuottajat (4000) Potilastiedon arkisto Kuva-
A kit (~800) Palvelutapahtumat Lokit arkisto
pteekit (~800
" Hoitoasiakirjat Vanhat asiakirjat
L on
s ilai ——————— Kelain || £
SOTE-ammattilaiset Tg = Potilaan keskeiset terveystiedot (koosteet)
o
=
% B _E_ Diagnoosit Riskit Muut koosteet
ir e 21— ]
Ruotsin epSOS-yhteyspiste 8 s E
Yhteys suljettu pilotin jilkeen “8_ 8 c = Suostumuksenhallinta ja tahdonilmaisut
y pilotin jilkeer C =2 T
Y 9 E 5 Suostumukset Tahdonilmaisut, kuten
;5_ b ja kiellot hoitotahto
) ®» Oma *
Kansalaiset (>5000 000) | ..
Appsit ----* Omatietovaranto (PHR) Potilaan omat tiedot
Sosiaalihuollon palveluntuottajat Sosiaalihuollon asiakastiedon arkisto
Asiakasasiakirjat Asiakkuudet Asiat
Tekniset standardit Vanhat asiakirjat Koosteiden palautus Lokit
* HLy V3: CDAR2 taso 3 ja Medical Records :
® - HLy FHIRDSTU2 (PHR) Muut kansalliset palvelut
B -+ JSON, XHTML(PHR ja sh-arkisto) ;
+ PDF/A (vanhat tiedot ja sh-arkisto) Koodistopalvelu Koodistot ja terminologiat
* IHE IT-l Profiles (Kuva-arkistossa) T T v
+ W3CXML DSig Lomakerakenteet Apteekkirekisteri SOTE-organisaatiorekisteri
* WS Addressing, WS-I
« TLS, X.509 = KaPA Varmennepalvelut TH- ja SH-ammattilaisten rekisterit

Kuva 5: Kanta-jdrjestelmdn rakenne. Kuvassa oikealla on Kanta-palvelut, vasemmalla harmaalla
on Kanta-jdrjestelmdn kdyttdjdryhmdt, vasemmalla alhaalla teknisid standardeja. Punaisella
rajattu alue kattaa PHR-ympdriston.

Kokonaisuudessaan SOTE-tietojen toissijainen kaytto voisi tulevaisuudessa tapahtua kuvan 6
mukaisesti. Esitetty jarjestelma toimisi tdlldin edelld esitetyn aggregaattorimallin mukaisesti.
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Kuva 6: Toissijaisen SOTE-tiedon kdyttovisio (Kela)

Kelan keskeiset tietovarannot sosiaaliturvan ja sosiaali- ja terveydenhuollon ekosysteemeissa
ndkyvat kuvassa 7.
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Kuva 7: Kelan keskeiset tietovarannot sekd rooli sosiaaliturvan ja sosiaali- ja terveydenhuollon
ekosysteemeissd (Kelan SoTe-palveluvisio 2017)

Lisatietoa tulee tuottaa tdssd vaiheessa erityisesti kehittdjille, jotka haluavat valmistella palveluitaan
Omakanta-palvelun integraatioon ja tuottaa tietoa Omatietovarantoon. Kanta tarjoaa



hiekkalaatikkoympériston, jossa kehittdjat voivat testata Omatietovarantoon tiedon viemista
valmisteluvaiheessa.

2.1 Termeja

Seuraavassa on listattu aiheeseen liittyvid termeja lyhyine selitykseen. Tarkemmat kuvaukset
tarkeimmistd kasitteistd kasitellddn mydhemmin tdssad raportissa.

¢ CDA = Clinical Document Architecture, kliinisen dokumentin muotostandardi
¢ EHR = Electronic Health Record

* HL7 FHIR = standardi johon PHR pohjautuu (FHIR = Fast Healthcare Interoperability

Resources)

* Kanta = Kansallinen terveysarkisto

* LOINC = Logical Observation Identifiers Names and Codes
* ODA = Omahoito ja digitaaliset arvopalvelut (projekti/hanke)
* Omakanta = terveystietojen hallintapalvelu

* PTJ = potilastietojarjestelma

* REST = Representational State Transfer, arkkitehtuurimalli ohjelmointirajapintojen

toteuttamiseen
* SADe = Sdhkoisen asioinnin ja demokratian vauhdittamisohjelma
Lisdtietoa kdsitteistd saa myos seuraavilta sivuilta:

e CDA http://www.hl7.org/implement/standards/product brief.cfm?product id=7

* EHR http://www.hl7.org/Special/committees/ehr/index.cfm

* HL7 FHIR http://hl7.org/implement/standards/fhir/
¢ LOINC https://loinc.org/faqg/basics/

e MyData/Omadata

o https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/77875/My_data -
johdatus ihmiskeskeiseen henkilotiedon hyodyntamiseen.pdf?sequence=1

o https://helda.helsinki.fi/bitstream/handle/10138/158916/Tutkielma%20Kallasvuo
%2001112015.pdf?sequence=2

¢ ODA http://www.hl7.fi/wp-content/uploads/ODA -esittely.pdf

* Profiilirekisteri https://simplifier.net/FinnishPHR
e REST https://fi.wikipedia.org/wiki/REST



https://fi.wikipedia.org/wiki/REST
https://simplifier.net/FinnishPHR
http://www.hl7.fi/wp-content/uploads/ODA-esittely.pdf
https://helda.helsinki.fi/bitstream/handle/10138/158916/Tutkielma%20Kallasvuo%2001112015.pdf?sequence=2
https://helda.helsinki.fi/bitstream/handle/10138/158916/Tutkielma%20Kallasvuo%2001112015.pdf?sequence=2
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/77875/My_data_-_johdatus_ihmiskeskeiseen_henkilotiedon_hyodyntamiseen.pdf?sequence=1
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/77875/My_data_-_johdatus_ihmiskeskeiseen_henkilotiedon_hyodyntamiseen.pdf?sequence=1
https://loinc.org/faq/basics/
http://hl7.org/implement/standards/fhir/
http://www.hl7.org/Special/committees/ehr/index.cfm
http://www.hl7.org/implement/standards/product_brief.cfm?product_id=7

¢ SADe https://www.julkari.fi/bitstream/handle/10024/129654/URN ISBN 978-952-302-
597-4.pdf?sequence=1

2.2 Omakanta

e http://www.kanta.fi/fi/omakanta

* Kayttoliittymd, joka ndyttda terveydenhuollon kirjaamia tietoja potilaasta ja hdnen
ladkityksestddn (sdhkoisid resepti- ja terveystietoja) (Kuva 8)

* Omatietovarannon sisdltdmien tietojen katselu ja poisto (ei mahdollisuutta tietojen
syottdmiseen), seka siihen liitettyjen sovellusten katselu ja poisto.

* Omakannan kautta voi my0s antaa suostumuksen omien tietojen luovuttamiseen tai kieltda

luovuttamisen.

PA SVENSKA KIRJAUDU ULOS

Ka n ta Omakanta

Meikildinen, matti  Olet kirjautunut henkildkohtaiseen palveluusi.

» ETUSIVU Hei

RESEPTIT Meikaldinen, matti

]
TERVEYSTIEDOT = Tervetuloa Omakantaan!

SUOSTUMUS JA KIELLOT
Olet kayttanyt palvelua viimeksi 13.2.2017 klo 11:46.

TAHDONILMAISUT
Omakanta on palvelu, josta voit tarkastella omia resepti- ja terveystietojasi. Tiedot nakyvat palvelussa, kun
sinulle on maaratty laakkeitd sahkdisesti tai tietojasi on tallennettu Potilastiedon arkistoon.
Omakannassa voit myds hallita omien terveystietojesi luovutukseen liittyvia suostumuksia ja kieltoja.
Kun lopetat Omakannan k&yt6n, muista aina kirjautua ulos sivun oikeassa ylareunassa sijaitsevasta

linkista. Tyhjenna myds selaimesi sivuhistoria, valimuisti ja sulje kaikki selainikkunat. Nain varmistat,
etteivét samaa tietokonetta mydhemmin kayttavat padse nakemaan tietojasi.

TIETOSUOJA JA-TURVA | LISATIETOJA ©Kanta 2017

Kuva 8: Omakanta-palvelun etusivu
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3 Omakannan Omatietovaranto

Téassd osiossa esitellddn Omakannan Omatietovarantoa ja sen kdsitteitd sekd teknisid ominaisuuksia

siltd osin, ettd Omatietovarannon tdmédn hetkinen tila ja potentiaali tulisivat tunnistetuiksi. Myos

uudet kehittdjat voinevat kayttdd lukuja 3.1 — 3.5 perustietopakettina ennen tarkempaa perehtymista

kehittdmisen yksityiskohtiin. Osion lopussa luvussa 3.6 on huomioita Omatietovarannon taméan

hetken tilasta ja kehitystydstd. Tiedot on koottu padosin Kelan materiaaleista sekd HL.7 PH SIG:n

internetsivuilta ja kokouksista.

3.1 Omakannan Omatietovaranto eli PHR

Tietokanta hyvinvointi- ja terveystiedoille, joita tuottavat ja kayttavét sovellukset ja
kdyttdjd/asiakas. Hallinnoidaan Omakannan kautta.

Tietoja Omatietovarantoon voivat syottda terveys- ja hyvinvointisovellukset suoraan seka
kdyttdja itse manuaalisesti. Tallennetut tiedot ovat ndhtdvissd Omakannasta.

PHR:&én soveltuviin hyvinvointi- ja terveystietoihin kuuluvat mm. fysiologiset mittaukset,
riski- ja itsearviointitestit ja erilaiset kyselyt.

PHR:&d kayttdva sovellus ei saa poistaa tietoja PHR:std ilman kayttdja suostumusta.

PHR:n jokaisessa hyvinvointi- ja aktiivisuustiedossa on merkintd, milld laitteella ja
menetelmalld sekd kenen suorittamana tieto on keratty.

Talla hetkelld (15.11.2017) on olemassa hiekkalaatikkoymparisto seka kevaalla julkaistu
asiakastestiympadristo kehittdjille. Syksyllda 2017 on tarkoitus julkaista tuotantoymparisto
loppukayttdjille. Julkaisuajankohta riippuu kuitenkin pilottihankkeiden (2 kpl) kehitystyostd,
silld pilottihankkeet aiotaan julkaista samaan aikaan.

PHR:n kehitystd voi seurata:
o Kanta-sivuilta http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/omakannan-omatietovaranto

o HL 7 PH SIG:n sivuilta http://www.hl7.fi/sig-toiminta/personal-health-sig/

o Profiilien kehitystéd voi seurata Omatietovarannon tukiprojektin (ks. luku 3.5.2) sivuilta
http://www.hl7 fi/sig-toiminta/personal-health-sig/omatietovarannon-tukiprojekti/

Kehittdjille on tukikanavina:

o Finnish PHR -yhteison chat https://chat.fhir.org/#narrow/stream/finnish.20PHR

o Kanta-sdhkoposti kantakehitys@kanta.fi teknisille kysymyksille ja kanta@kanta.fi

liittymisaiheisille kysymyksille

o Ensisijaiseksi yhteydenottokanavaksi toivotaan chattia.
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3.2 Sovelluksen liittaminen Omatietovarantoon

* Omatietovarantoon voi liittaa (rekisterdidd) kolmen tyyppisid sovelluksia: natiivi-,
palvelinpohjaisia ja ammattilaissovelluksia.

o Kansalaisille tarkoitetut hyvinvointisovellukset:
= Natiivisovellus: mobiilisovellus, joka nojautuu suoraan PHR:ddn
= Palvelinpohjainen sovellus, esimerkiksi web-sovellus
= Hyvinvointisovelluksen liittdminen tapahtuu kolmessa vaiheessa:
1) Kehittdiminen, dokumentointi ja oma testaus
2) Sovelluksen hyviksyntétestaus
3) Palvelun tuotannon kdyttéonotto
© Ammattilaissovellukset

=  SOTE-ammattilaisten tyovaline/jarjestelmd, joka hyddyntdd kansalaisen PHR:d4n
tallennettuja tietoja

=  Ammattilaissovellukset voivat vain lukea tietoa. Ammattilainen ei voi kirjata
asiakkaan tietoja PHR:ddn.

=  Myds ammattilaissovelluksen liittdminen tapahtuu kolmessa vaiheessa:
1) Kehittdminen, dokumentointi ja oma testaus
2) Sovelluksen A-luokan sertifiointi
3) Palvelun tuotannon kdyttoonotto

* Jos sovellus on ”hybridisovellus”, sen liittdminen onnistuu, kunhan sovellus erottaa
kansalaispuolen ja ammattilaispuolen kdyton.

* Rekisterditdessa sovellus pitdd madrittdd, mitd resursseja (ks. luku 3.3.4) se kdyttda. Jos

sovellus pdivittyy ja se kdyttdaa uusia resursseja, pitaa rekisterditymisoperaatio kdyda
uudestaan.

* Kela julkaisee ja ylldpitda listaa Omatietovarantoon hyvaksytyistd sovelluksista
tulevaisuudessa (15.11.2017).

* Tarkempaa tietoa sovelluksen liittdmisestd on saatavilla Kelan HL.7 PH SIG -tydpajan

esityksestd (1.11.2017) http://www.hl7.fi/wp-content/uploads/PH-SIG-1.11.2017-
Omatietovaranto.pdf

3.3 Kasitteita

Seuraavaksi esitellddan Omakannan Omatietovarantoon (PHR) liittyvia kasitteitd tarkemmin. Naitd
kasitteitd on listattu lyhyesti myds aiempaan osioon Perusteet ja kokonaiskuva.
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3.3.1 HL7 PH SIG (Personal Health Special Interest Group)

* Kokoaa sovellusten toteuttajia ja heiddn tarpeitaan seka tietosisaltdjen/profiilien ehdotuksia,

tarkennuksia, laajennuksia ja priorisointia.
* Arvioi Omatietovarantoon tulevat tietosisdll6t ja uudet tietorakenteet.

* Tukee ja edistda ratkaisuja, joissa tietomallia laajentamalla pyritddn 16ytdmééan ratkaisuja
uusiin tietotarpeisiin.

* http://www.hl7.fi/sig-toiminta/personal-health-sig/

3.3.2 LOINC

* Kansainvdlinen standardi terveysmittausten, havaintojen ja dokumenttien yksiléimiseen
* LOINC-tietokanta tarjoaa universaaleja nimid ja ID-koodeja HL.7:n kontekstissa.
* PHR vaatii kullekin sinne syotettdvalle datatyypille LOINC-koodin.

¢ https://loinc.org/fag/basics/

3.3.3 REST

* Arkkitehtuurimalli ohjelmointirajapintojen toteuttamiseen
* Pohjautuu HTTP-protokollaan, jossa operaatioina ovat GET, POST, PUT ja DELETE.

* RESTin avainkésitteend on resurssi. Se voi olla mika tahansa URI (Uniform Resource
Indicator) eli merkkijono, jolla kerrotaan tietyn tiedon paikka tai yksikdsitteinen nimi.

* Palveluita, jotka toteuttavat REST-arkkitehtuurimallin periaatteet, kutsutaan RESTful-
palveluiksi.

* PHR kayttdda REST-pohjaista FHIR-standardin rajapintaa (RESTful-rajapintaa)

» Tarkempi selitys REST:std esimerkiksi osoitteessa http://www.cs.tut.fi/kurssit/OHJ-
5201/materiaali/9.pdf

3.3.4 FHIR-standardin kasitteita

Resurssi

* FHIR-"rakenneosa”, jolla on oma FHIR-pohjaprofiili (StructureDefinition-tietorakenne).
Esimerkiksi Patient, Observation, CarePlan, Questionnaire. Pohjaprofiili on hyvin vilja,
joten tarvitaan erillistd profilointia tiedon yhdenmukaistamiseksi.

Profiili

* Rajoittaa ja tdsmentdd FHIR-resurssin pohjaprofiilia. Esimerkiksi Verenpainemittaus-profiili
tasmentdd Observation-profiilia mm. maaraten mitd LOINC-koodeja ja mitd mittayksikoita
on kaytettdva ja millaisessa rakenteessa mittaustuloksen on oltava.

Laajennus (Extension)
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* Jos resurssin pohjaprofiili ei tue tarvittavaa tietoa, tarvitaan laajennus. Esimerkiksi jos
mittaus kohdistuisi sikioon, Observation-resurssia jouduttaisiin laajentamaan, koska se ei tue
haluttua tietoa.

Kyselyrakenne (Questionnaire-resurssin instanssi eli ilmentymad)

» Madrittelee kyselyn, testin tai esitietolomakkeen rakenteen, eli kenttdryhmat, kenttien nimet,
tietotyypit, toistuvuudet jne. Kyselyvastaukset (QuestionnaireResponse) noudattavat
madriteltyd kyselyrakennetta.

Sisdinen koodisto (ValueSet)

* Koodisto, jota hyddynnetdan PHR-tietosisalldissd ja jota ei viedd kansalliseen
koodistopalveluun. PHR-tietosisdlldissda hyodynnetddn myos koodistopalvelussa olevia
koodistoja. ValueSetteja kdytetdadn teknisempien koodistojen tai koodistopalvelussa olevien
koodistojen alijoukkojen esittdmiseen.

PHR-tarpeisiin soveltuvat mm. seuraavat resurssit:

* Observation: Mittausdata mittalaitteilta ja manuaalisesti.
* Questionnaire, QuestionnaireRespons: Itsearviointikyselyt, riskitestit.

* Medication ja MedicationStatement: Itsehoitoldakitys.

3.4 PHR:n toimintaymparisto

3.4.1 Profiilirekisteri

* Palvelu ja sen selainpohjainen kayttoliittymad, jossa julkaistaan kansalliseen tietomalliin
liittyvat profiilit, laajennukset (extension), kyselyrakenteet, koodistot (valueSet), esimerkit
ja sovelluksen ominaisuudet (conformance/capability statement)

* Mabhdollistaa tietomallin julkaistujen tai valmisteilla olevien osien tilojen seurannan ja

versionhallinnan.

* Palveluun voi rekisterdityd, ja sinne luoda omia profiileja ja laajennuksia. Palveluun lisétyt
uudet tietomallin osat viedddn hyvéksyntédprosessiin ja niiden tilat muuttuvat prosessin
mukaisesti (ks. luvun 3.5.2 Tietomallin kehitysprosessi ja kuva 9).

» Tietosisaltomadrittelyt julkaistu profiilirekisterissa

* https://simplifier.net/FinnishPHR
* Sisdltdd my6s implementointioppaan:

https://simplifier.net/guide/FinnishPHRImplementationGuide AT/FinnishPHRImplementatio

nGuideHomePage

3.4.2 Kehitysymparistot (Sandbox 1 ja 2)
* Hiekkalaatikkokéayttdon tarkoitetut ympéristot kehittdjien avuksi
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* Kaikille avoimia. Profiileja ja laajennuksia voi lisdtd vapaasti.
* Sandbox 1 toimii ilman rekisterdintid.
* Sandbox 2 on laajennettu rekisterdintimahdollisuuksilla ja auktorisointimekanismeilla (ns.

karvalakkiversioilla).

3.4.3 Asiakastestiymparisto

*  Ympdristo liittymis- ja yhteentoimivuustestejd varten

* Asiakastestiympdristossa suoritetut liittymis- ja yhteensopivuustestit raportoidaan Kelalle.
Kelan hyvdksynnan jdlkeen sovellus voi liittyd tuotantoympéristdon.

* Liittymisen ehtona on valmis tai melkein valmis sovellus.

*  Vaatii ilmoittautumisen lomakkeella
o Lisdksi tulee tayttdd hyvaksymiskriteerit-lomake liitteineen
© Oma lomake jokaista sovellusta kohden (mallipohja tulossa)

* Liityttdessd ilmoitettava mm. lyhyt kuvaus sovelluksesta sovellusluetteloon, joka on
nédkyvilld kanta.fissd ja Omakannassa.

*  Ympéristoon liittyneet voivat lisdtd profiileja ja laajennuksia vapaasti.
* Ympdriston tietosisdllot on ndkyvilld profiilirekisterissa.

* Palvelinpohjainen sovellus vaatii vdestorekisterikeskuksen palvelinvarmenteen (huom.
ruuhkien vuoksi varmenteen viive saattaa olla pdivid tai jopa viikkoja)

* Asiakastestauksen ensimmadisessd vaiheessa hyvinvointisovellus ei voi vield hyédyntda
asiakastietoja. Ohjeistus tarkentuu my6hemmin.

e Avattu kevaalla 2017

* FHIR STU3 -versio otettiin kdyttdon kesdkuussa 2017 (Tuotantoympéristdssd myds STU3).

3.4.4 Tuotantoymparisto

*  Ympdristd todellista kdyttda varten
» Liittymisen ehtona on testattu ja sertifioitu sovellus.
* Ylldpitdja voi lisdtd asiakastestiymparistossa toimiviksi todetut profiilit ja laajennukset.

* Tarkoitus avata syksylld 2017 yhdessa pilottihankkeiden kanssa



3.5 Omakannan Omatietovarannon tietomalli teknisesti

3.5.1 Sekalaista

Kaikki profiilit ja extensionit (laajennukset) ovat StructureDefinition-rakenteita, jotka on
julkaistu profiilirekisterissa.

Kehittdjat voivat hakea StructureDefinitionit REST-rajapinnan kautta tai ZIPpind seka
katsella niitd profiilirekisterin kdytt6liittyman kautta.

Varsinaisten PHR-ympéristojen ja profiilirekisterin linkki on 16yhd, mutta jatkossa tutkitaan

mahdollisuutta tehdd automaattista synkronointia profiilirekisterin ja testiympaéristdjen
valilla.

Vastaanotettava data validoidaan PHR-ympaéristossa sijaitsevia StructureDefinitioneita
vasten. Tallennettava resurssi kertoo (metatiedon avulla) mité profiilia se noudattaa, ja
validointi tehdéén téta profiilia vasten. Myos laajennukset validoidaan.

Kyselyvastaukset validoidaan kyselyrakenteita vasten.
Tallennettavassa datassa esiintyvat koodit validoidaan ValueSettejd vasten.

Valmiita (joskin ainakin kesalla 2017 viela epéavirallisia) Observation-tyyppejd on muutama
yksinkertainen (pituus, paino, verenpaine, PEF, syke, lamp0, hengitystaajuus, verensokeri eli
ns. Vital Signs -pohjaprofiilit). Uusi madritellddn StructureDefinitionilla.

©  On mahdollista luoda esimerkiksi profiili, johon saa monta mittaustulosta (toistuvat
mittaukset).

o Observation-pohjaprofiilin pitdisi olla tarpeeksi joustava suurimpaan osaan mahdollisia
(PHR:n kayttotarkoituksen mukaisia) profiileja.

Jos pohjaprofiilit eivét taivu haluttuun profiiliin, voi esittdd pyynnon tietokannan kehittajille
o Katso luvun 3.5.2 kohta Tietomallin kehitysprosessi (kohdat A — F ja kuva 9)

o Prosessin kesto on arviolta 6 — 8 viikkoa pienelle ja 10 — 12 kuukautta suurelle
muutokselle

Kehittdjille on implementointiopas profiilirekisterissa osoitteessa

https://simplifier.net/guide/FinnishPHRImplementationGuide AT/FinnishPHRImplementatio
nGuideHomePage mutta se on vield keskenerdinen (15.11.2017)

3.5.2 Tietomallin lisdaaminen

Pienet ehdotukset eivdt vaadi PHR-alustan muutoksia. Pienid ehdotuksia ovat:
o Uusi kansalliseen profiiliin pohjautuva FHIR-profiili
o Uusi laajennus olemassa olevaan FHIR-profiiliin, jota kdytetddn tietomallissa

o Uusi FHIR-kysely
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o Uusi sisdinen koodisysteemi
*  Suuret ehdotukset vaativat muutoksia PHR-alustaan. Suuria ehdotuksia ovat:
o Uutta prosessointilogiikkaa vaativa FHIR-profiili
©  Muutos olemassa olevaan FHIR-profiiliin
o Uusi resurssityyppi, jota kansallinen tietomalli ei tue
©  Muutos kdytdssd olevaan sisdiseen koodiin

* FEhdotus hyvdksytddn vain, mikali se ei ole pddllekkdinen olemassa olevien tietomallien

kanssa.
* PHR:dan hyvidksytddn vain hyvinvointiin ja terveyteen liittyvid tietomalleja.

* Sandboxissa ei voi testata profiilia, joka vaatii PHR-alustaan muutosta.

Tietomallin kehitysprosessi

Testing in the Sandbox environment

AiEpd o 5 C. Submit profiles F. Customer Updated data
develop the (Optional) . i 3 model deployed
: L e ; —» and apply for |- D. Official review testing B H
national Finnish B. Initial review SHick] reviewin reies in the production,
PHR data mode & I P ‘ environment
I I 1 I
| | E.Kelaimplements | |
L

== required changesin |- — —
| the PHR platform |

Kuva 9: PHR:n tietomallin kehitysprosessi
A) Tarve uudelle profiilille
B) Katselmointi
* Vapaaehtoinen

* Kehittdjd voi pyytdd arvion tietosisdllon muutoksen toteutettavuudesta ja
soveltuvuudesta osaksi Omakannan Omatietovarannon tietosisaltod.

* Kela ja HL7 PH SIG tekevit katselmoinnin Omatietovarannon tukiprojektin internet-
kokouksissa (Skype for Business), joita jarjestetddn kuukausittain. Tukiprojektin sivut

ovat http://www.hl7.fi/sig-toiminta/personal-health-sig/omatietovarannon-tukiprojekti/
* Pyyntd katselmoinnista on ldhetettdva vahintddn kaksi viikkoa ennen kokousta.
C) Profiilien ldhettdminen

» Tietosisdltoon ehdotetut muutokset tulee olla lisdttyna profiilien muodossa Simplifier-
profiilirekisteriin, kun pyynto tehdaan. Profiilirekisteriin lisdédminen vaatii
rekisterditymisen.

* Lahetys tehdddn THL:n Jira-ty6kalun kautta.


http://www.hl7.fi/sig-toiminta/personal-health-sig/omatietovarannon-tukiprojekti/

Simplifier- ja Jira-ohjeet 16ytyvat osoitteesta

http://www.kanta.fi/en/web/ammattilaisille/tietosisallon-kehittaminen

D) Virallinen katselmointi

Kela ja HL7 PH SIG tekevédt PH SIG:n internet-kokouksissa (Skype for Business), jotka
jarjestetddn kuukausittain (samoissa kuin vapaaehtoinen katselmointi, katso kohta B)

Katselmointiin tuova kehittdja esittelee ehdotuksensa PH SIG -kokouksessa.

Katselmoinnin pohjalta ehdotettuun tietosisdlt66n voi tulla muutostarpeita. Muutosten

toteutuksen jdlkeen tietosisdlto pitdd tuoda uudelleen katselmointiin.

E) Mahdolliset muutokset PHR-alustaan

Kela toteuttaa

F) Kayttdjatestaus

Katselmoinnin jdlkeen Kela antaa aikatauluarvion hyvéksytyn tietosisédllén

sisdllyttamisestd Omakannan Omatietovarannon tietosisalloksi.

Testauksesta on saatavilla tarkemmin tietoa tulevaisuudessa.

Profiilin luominen

* Kela suosittelee Forgea

@)

@)

http://thir.furore.com/forge/

Katso myos http://www.kanta.fi/en/web/ammattilaisille/tyokalut-kehittajille

Saa ladattua Simplifierin kautta (Vaatii rekisterditymisen Simplifieriin)

My0s ohjeet saatavilla Simplifieristé: http://docs.simplifier.net/forge/

Toimii Windowsilla

* Osoitteessa http://wiki.hl7.org/index.php?title=Profile Tooling on listattu my6s muita
FHIR-profiilien luontitytkaluja.

* Profilointopas saatavilla osoitteesta http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/omakannan-

omatietovaranto

3.6 Huomioita

Omakannan Omatietovarannon profiilien (ja sovellusten) kehittdminen on tarkoitus tehdd avoimena
yhteistyonad yritysten ja muiden yksityisten toimijoiden, sekd Kelan ja HL7 PH SIG:n kanssa.
Lisdksi THL osallistuu tietosisdltdjen kehittdmiseen aktiivisesti. Jotta tavoitteeseen padstdisiin
tehokkaasti, PHR:std kehittdjille tarjottavan tiedon ja ty6kalujen saatavuuden kehittdmista tulee

edelleen jatkaa.
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PHR:n tarkkaa kdyttotapaa ei ole vield madritelty. Toistaiseksi sitd siis kehitetddn, vaikka ei ole
pddtetty, mihin sitd itse asiassa aiotaan kayttdd. Kayttotarkoituksen tulisi maarata tarvittavat
profiilit. Koska télld hetkelld profiileja kehitetdén ilman suurempaa kuvaa, on vaara, ettd PHR ei
saavuta eheéa profiilien kokonaisuutta, vaan rakentuu siséltdmaén eri kehittdjien omien
(suppeidenkin) kdyttovisioiden mukaan kehitettyjd pienid kokonaisuuksia, jotka eivét ole kunnolla
yhteensopivia keskenddn, eivdtkd mielekkddsti laajennettavissa tai yhdistettdvissa.

Omadata-aiheisen yrityksen Sensotrendin perustaja Mikael Rinnetmden mukaan PHR ei tarjoa
Omadata-alan yrityksille riittdvaa kannustinta liittda kerdadmaéansa dataa PHR:ddn (HL7 FHIR
Application roundtable). Mikdli PHR ei saa kerdttyd kattavasti eri yritysten tuottamaa dataa, on
mahdollista, ettd PHR:std saatava hydty ei saavuta suunniteltua potentiaaliaan.

PHR:n tulevaisuuteen on kohdistettu myos muita kysymyksid. Omatietovarannon maksullisuus on
heréttdnyt huolta, mutta ainakaan vuonna 2018 siihen ei liity erillisid kdyttémaksuja, vaan maksut
kohdistuvat palveluntarjoajiin. Varmenteisiin liittyvistd mahdollisista maksuista ei kuitenkaan ole
saatavilla helposti tietoa. Toistaiseksi PHR:dé ei ole kehitetty tukemaan puolesta-asiointitilanteita,
eli esimerkiksi tilannetta, jossa henkil6lld on omavalmentaja (personal trainer). Ikéraja tietojen
siirtoon ilman huoltajan suostumusta on avoinna. Hoitosuhteen hallinnointi on myds herdttanyt
huolta. Télld hetkelld vaarinkdytokset on tarkoitus ehkdistd niin sanotulla palvelutapahtumalla, jolla
hoitosuhde varmennetaan. Mahdolliset vaarinkdytokset ndkyisivét jalkikdteen lokeista.
Asiakastietolaki liittyy laheisesti PHR:ddn, silla Kanta-tietojen hyddyntdminen on riippuvainen
laista. Lain aikataulusta ei kuitenkaan kehittdjilla ole tietoa (1.11.2017). Télla hetkelld
Omatietovarantoa kehitetddn sen mukaisesti, miten lain oletetaan tulevan voimaan.

Hyvinvointi- ja terveysdataa kerdavat laitteet laskevat mitattujen muuttujien (esim. syke) avulla
usein myos johdettuja muuttujia. Téllaisia ovat esimerkiksi energiankulutus ja sykevadlimuuttujat.
Eri laitevalmistajien laskemat arvot eivat kuitenkaan ole keskendén vertailukelpoisia, eivdtka yhta
tarkkoja kuin varsinaiset mitattavat arvot (ks. ldhteet). Kansallisessa keskitetyssa terveystietoa
sdilovdssa tietovarannossa tulisikin vélttda johdettuja muuttujia.

Kelan toiveena on, ettd omadataa tuottavien yritysten olisi kdytdnnossa pakko vieda (sallia kadyttdjan
viedd) dataansa PHR:&dn, jotta asiakkaiden/kdyttdjien terveydestd saataisiin mahdollisimman
kattava ja mielekds kuva. Kayttotarkoituksen ja kdytettdvyyden epédselvyyksien vuoksi Omakannan
Omatietovarantoa tulee kehittdd nykytilanteesta, jotta siitd saadaan yrityksille houkutteleva.
Yritysten mukaan saamiseksi niiden pitdd ndhdd datan luovuttamisesta koituva hyoty, esimerkiksi
julkinen standardi.



4 Hyvinvointi- ja terveysdatatuotteet

Tdhén osioon on listattu esimerkkejd eri hintaluokan terveys- ja hyvinvointidataa tuottavasta
elektroniikasta, kuten aktiivisuus- ja uniseurantalaitteista. Koska terveystuotteet kehittyvit ja uusia
tuotteita tulee nopeassa tahdissa markkinoille, suuri osa listatuista tuotteista on uusia, vuonna 2015
tai myohemmin julkaistuja. Osa tuotteista on vasta esitilauksessa tai tulossa markkinoille. Lista ei
ole kaiken kattava, vaan suurimmistakin tuoteryhmistd (esim. aktiivisuusrannekkeet) on listattu vain
muutamia tuotteita, jotta lukija saisi mieluummin kokonaiskasityksen koko
terveyssensorimarkkinoista, kuin uupuisi kahlaamaan loputonta listaa samankaltaisia tuotteita.
Tuotteita ei ole valikoitu erityisesti mistddn pienemman yritysjoukon tarjonnasta, vaan esimerkiksi
suomalaisten yrityksen vastaavia tuotteita voi hyvinkin olla markkinoilla (ks. liite 1).

Alykellot ovat yleensd ominaisuuksiinsa nihden kalliita laitteita ja niiden akkukesto on heikko
(vleensd 2 — 4 pv), joten kansanterveydellisesti ajatellen niitd ei voi pitdd merkittdvana
tuoteryhméand. Kehonkoostumusvaakojen kehonkoostumusanalyysit eivét (mahdollisesti)
ammattilaislaitteita lukuun ottamatta ole tarkkoja (ks. ldhteet). Kdnnykéihin on olemassa paljon
aktiivisuusseurantasovelluksia, jotka perustuvat esimerkiksi useissa dlykdnnykoissa oleviin
kiihtyvyysantureihin. Ndméa kolme tuoteryhmda on paasadntoisesti jatetty listasta pois.

Tuotteiden nimen jdlkeen on sulkuihin kirjoitettu tuotteen ”tyyppi”, vaikka joidenkin tuoteryhmien
osalta se onkin valitettavan epdtarkka: esimerkiksi aktiivisuusranneke voi kdyttaa pelkkda
kiihtyvyyssensoria, mutta saattaa sisdltdd muitakin sensoreita, mika tekee laitteesta parhaimmillaan
huomattavasti monipuolisemman ja tarkemman. Tuotelista on koottu vuoden 2017 alkupuoliskon
aikana.

A&D Medical’s LifeSource UltraConnect (verenpainemittari)
BACtrack Skyn (alkoholimittariranneke/kello)
Beddit Smart 3 (uniseurantamatto)

Belty Good Vibes (vy0)

Bozlun B15P (aktiivisuusranneke)

Bragi Dash (kuulokkeet)

Cercacor Ember (hemoglobiinimittari)
Digitsole Run profiler (pohjalliset)

Emfit MM (uniseurantamatto)

Emlfit QS (epilepsiakohtaustarkkailumatto)
Fitbit Charge 2 (aktiivisuusranneke)

Fitbit Flex 2 (aktiivisuusranneke)

FITGuard (hammassuoja)

Garmin Vector 2/2S (pyorailymittari)
Garmin Vivofit 1 — 3 (aktiivisuusranneke)
Garmin Vivofit Jr. (aktiivisuusranneke)
GYENNO Smart CUP (juomakuppi)
Hexoskin (paita)

Huawei Band Zero (dlykello)

Huawei Honor Band A1 (aktiivisuusranneke)
iFit Sleep HR (uniseuraaja)



Intel Curie (moduuli)

IT Bed (sdnky)

Jabra sport elite (kuulokkeet)

Jawbone UP3 (aktiivisuusranneke)
Kolibree Ara (hammasharja)

L’Oreal’s MyUVPatch (laastari)

Leti Relax (kypdrd)

Masimo MightySat pulse ox (laite)
Milestone Pod (kenk&anturi)

Milo Sensors Proof (aktiivisuusranneke)
Mino (kenkéaén kantalevy)

Misfit Flash (aktiivisuusranneke)
Misfit Ray (aktiivisuusranneke)

Misfit Shine 1 ja 2 (aktiivisuusranneke)
Moov Now (aktiivisuusranneke)

Motiv Ring (sormus)

MoveSole (pohjalliset)

Myontech Mbody (shortsit)

Omron evolv (verenpainemittari)
Omron heartvue (kello)

OMsignal sports bra (rintaliivit)
Omsignal dlypaita (paita)

Philips Lumify (ultraddnikuvain)

Polar A300 (ranneke/kello)

Polar Balance (vaaka)

Polar Loop 2 (aktiivisuusranneke)
Profusa (siru)

Qardio Qardioarm (side)

Qardio Qardiocore (rintavyo)
Qinematic (liikeanalyysi)

Radar Pace (urheilulasit)

ResMed S+ (uniseurantalaite)
Runscribe (kenkdanturi)

Samsung Bio-Processor (siru)

Samsung Welt (vy0)

Sense (uniseuraaja)

Sensoria Sock 2.0 (sukat)

Seventh Sense Tap (verindytteenottaja)
Stridalizer Performance (pohjalliset)
TempTraq (laastari)

The Philips Body analysis scale (vaaka)
The Philips Health Watch (rannekello)
TomTom Spark 3 (urheilukello)

True Wearables Oxxiom (happipitoisuusmittari)
VivaLnk Vital Scout (laastari)

Withings Aura (uniseurantamatto)
Nokia/Withings Go (aktiivisuusranneke)
Xiaomi Mi Band 1S (aktiivisuusranneke)
Xiaomi Mi Band 2 (aktiivisuusranneke)



5 Terveydenhuollon laitteiden liityntaedellytykset

Omakantaan suoritettavat liitynnét tulevat luonnollisesti olla laadukkaasti suoritettuja. Laadulla
yleisesti tarkoitetaan sitd, ettd missd madrin kohteen luontaiset ominaisuudet tdyttavdt vaatimukset.
Vaatimuksia hallinnoidaan erilaisilla laeilla, spesifioinneilla ja niihin liittyvilla standardeilla.

Itsehoidolla tarkoitetaan hoitoa, jonka kansalainen suunnittelee itse tilanteeseensa ilman
ammattihenkilén apua. Se saattaa sisdltda myos itselddkintdd. Omahoidossa puolestaan potilas
yhdessda ammattihenkilén kanssa suunnittelee hoidon, jonka potilas itse toteuttaa.

Omadatan terveystietojen osalta on noussut esiin seuraavat kysymykset:

* Mitd laitestandardeja on olemassa omahoitolaitteille (terveydenhuollon laitteet) ja

itsehoitolaitteille?
¢ Miten laitteet ovat sertifioitu?

* Miten hoidetaan tietosuojakysymykset PD-tietojen osalta?

5.1 Laadukkaat Omadata-laiteliitynnat

SOTE-ratkaisussa kansalainen voi jatkossa kerdtd itsestddn terveys- ja sosiaalitietoja, jotka voidaan
yhdistda osaksi KANTA- ja KANSA-tietovarantoja. Kuvaan 10 on hahmoteltu em. tietoja Matti-
potilaasta. Kuten aiemmin on todettu, tdssad raportissa kdsitellddn myos terveystietojen laadukkaita
liityntamahdollisuuksia. Tdlloin tulevat kysymykseen joko omahoitolaitteista tai itsehoitolaitteista
liitettavat tiedot. Omahoitolaitteet liittyvat ladkdrin kanssa sovittavaan hoitotapahtumaan ja ovat jo
lahtokohdaltaan siten teknillisilta ratkaisuiltaan terveydenhuollon menettelyjen mukaisesti kdytt6on
hyviéksyttyja. Omadataa kerddva henkild voi hankkia ja liittda itsehoitolaitteita jarjestelmadan

omaehtoisesti.
Oma data Oma data
- terveystiedot - sosiaalitiedot
PD1 ~— ~— ~— ~ PD4
PD2 PD5
PHR [ kanTa | 4mmmmd | yansa 4 PSR
PD3 PDG
Omahoito ja itsehoito MATTI —potilaan omaseuranta Oma sosjo-ekonominen hoito
PD1 on omahoitolaite, esim. veren sokerin mittaus PD4 on esim. taloustilanne
PD2 on itsehoitolaite, esim. verenpainemittaus PD5 on esim. asumistilanne
PD3 on itsehoitolaite, esim. sykemittaus PD6 on esim. toimeentulotuki

Kuva 10: Esimerkki Matti-potilaan omaseurannasta tietointensiivisessd SOTE-ympdiristdssd.



Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista madrittda niiden hyvaksymismenettelyt. Lakia
sovelletaan terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden lisdlaitteiden suunnitteluun ja
valmistukseen sekd toimenpidepakkausten ja jarjestelmien kokoamiseen. Lisdksi lakia sovelletaan
mainittujen tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sitd varten steriloimiseen, kdytt6énottoon,
asennukseen, huoltoon, ammattimaiseen kdytt66n, markkinointiin ja jakeluun. (Laki 629/2010)

Lain médritelmien kohdassa 1) todetaan, ettd lailla tarkoitetaan terveydenhuollossa instrumenttia,
laitteistoa, vélinettd, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksinddn tai yhdistelména kaytettavaa
laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kdytettdavdksi ihmisen: a) sairauden
diagnosointiin, ehkdisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen; b) vamman tai vajavuuden
diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin; c) anatomian tai fysiologisen
toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; taikka d) hedelmoittymisen sddtelyyn.

Lisdksi lain méédritelmien kohdassa 4) todetaan seuraavasti: ”itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua terveydenhuollon laitetta, jonka
valmistaja on tarkoittanut muun kuin terveydenhuollon ammattihenkilon kdytt66n”.

Laki edellyttéa laitteilta ns. olennaisten vaatimusten tdyttymistd. Laissa niistd todetaan mm.
seuraavasti:

» Terveydenhuollon laitteen tulee tdyttda sitd koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin
implantoitaviin terveydenhuollon laitteisiin sovelletaan AIMD-direktiivin liitteen I
vaatimuksia, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin sovelletaan IVD-direktiivin
liitteen I vaatimuksia ja muihin laitteisiin MD-direktiivin liitteen I vaatimuksia.

» Ladkintdlaitetta koskee kolme direktiivid (Wikipedia):

o Aktiivisista implantoitavista lddkinnallisistd laitteista annettu direktiivi 90/385/ETY[2]
(engl. the Active Implantable Medical Device (AIMD) Directive, 90/385/EEC)

o Laakintélaitedirektiivi (MDD) 93/42/ETY

o In vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinndllisista laitteista annettu direktiivi
98/79/EY (engl. the In Vitro Diagnostic Device Directive (IVD), 98/79/EC)

* Lisdksi on huomioitava, ettd ladkintdlaiteohjelmisto(engl. Medical Device Software) on
ohjelmistojdrjestelmé, jonka tarkoitus on toimia osana ladkinndllista laitetta tai, joka on
itsessddn tarkoitettu kaytettavéksi ladkinndllisend laitteena. (Wikipedia)

* Terveydenhuollon laite tdyttdd olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu,
valmistettu ja varustettu sitd koskevien kansallisten standardien mukaisesti, jos ndma
standardit on annettu yhdenmukaistettujen standardien nojalla, joita koskevat viittaukset on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Olennaiset vaatimukset voidaan tdyttaa
my6s muutoin kuin edelld tarkoitettuja standardeja noudattamalla.

» Laitteen tulee olla kdyttotarkoitukseensa sopiva ja sen tulee kayttotarkoituksensa mukaisesti
kdytettynd saavuttaa sille suunniteltu toimivuus ja suorituskyky. Laitteen asianmukainen
kaytto ei saa tarpeettomasti vaarantaa potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveytta tai
turvallisuutta.



Edella esitetyn mukaisesti laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) maarittaa
erityisesti omahoitolaiteiden hyviaksymismenettelyt. Hyvdksynndstd kertoo laitteen CE-merkinta
(EU). Itsehoitolaite voidaan hyvéksyéa kéyttdéon terveydenhoitoon tarkoitettujen laitteiden
hyvéksyntaperiaatteiden mukaisesti. Télloinkin laitteen hyvédksynnéstd kertoo laitteen CE-merkintd.

Hyvadksynnoissd yrityksid auttavan Serifiointi.com organisaation asiantuntijan Arto Manninen
mukaan itsehoitolaitteiden osalta olisi selkeintéd edetd lain kohdan 1) edellyttdmalla tavalla. Naita
hyvéksynt6jd on jo suoritettu esimerkiksi joidenkin valmistajien sykemittareille. In-vitro-laitteita
kdytetddan mm. nestendytteiden tutkimiseen. Mikali itsehoito koskee ndytteiden tutkimusta, niin
silloin tulee toimia lain kohdan 4) hyvdksynndn mukaisesti.

Teknologiateollisuuden terveyslaitekokonaisuudesta vastaava johtaja Tom Stahlberg nédkee
itsehoitolaitteiden asian edelld esitettyd menettelyd laajemmin. Ensinndkin itsehoidon tietojen
liitynnan edellytyksend ei ole télld hetkelld sdatelyd, joka voisi olla tarpeen juuri laadukkaan ja
luotettavan laiteliityntdhyvdksynndn perustana. Laitetason sddtelytarvetta ei hianen tietojensa
mukaan ole kasitelty juuri lainkaan. Myd6skadn ei ole selvdd, ettd ovatko itsehoitolaitteista
muodostuvat tietovarannot terveyslain alaisia. Mikéli kansallisesti paddyttdisiin itsehoitolaitteiden
liityntdedellytysten sddtelyyn ja sen laadintaan, niin Stahlbergin ndkemyksen mukaisesti asia tulee
viedd EU-tason kasittelyyn ja pyrkid eurooppalaiseen yhteismarkkinoita koskevaan ratkaisuun.
Myos tietovarantojen tilanne tulee selvittdd. Stahlbergin mukaan asia on kokonaisuudessa
monitahoinen, jonka laadukkaaseen toteutukseen vaikuttavat niin kayttdjét ja laitteet kuin
digitaalinen toimintaympadristokin. Digitaaliseen toimintaympdristdon liittyvdt myds erilaiset
kyberturvallisuusndkdkulmat. Teknologiateollisuus ndkee Omadatan kerddmisen ja koko
terveydenhuollon digitaalisen toimintaympéristén my6s mahdollisuutena, jonka toteutuksessa
teollisuus haluaa olla mukana.

5.2 Jatkotoimenpiteet

Laadukkaan itsehoitolaitekokonaisuuden aikaansaamiseksi Teknologiateollisuuden edustaja Tom
Stahlberg esittdd ensimmadiseksi jatkotoimenpiteeksi neuvottelua sosiaali- ja terveysministerion
(Merituuli Mdhko), VALVIRAN:n (Jari Knuuttila) ja Jyvdskylédn yliopiston kesken kokonaisuuden
hahmottamisesta. Teknologiateollisuuden edustaja voi olla mukana neuvottelussa laitemarkkinoiden
asiantuntijana.

Mikali neuvottelun perusteella paddytddn asian jatkoselvittamiseen, niin se voisi luontevimmin
tapahtua ldhiajalle suunniteltujen terveydenhoitoon kohdentuvien tutkimushankkeiden kautta.
Talloin kdytdnnon ratkaisua voidaan hakea niihin osallistuvien yliopistojen ja yritysten yhteistyona
ja sen jdlkeen padttdd sddtelytarpeen tasosta.
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7 LIITE 1 Tunnistettuja yrityksia

Alla olevassa listassa on esitetty tunnistettuja yrityksid sote-alalta ja siihen liittyviltd IT- ja [oT-
aloilta sekd mobiiliteknologia alalta.

Sote-ICT, Healthcare & Welfare, Sports

Firstbeat Oy, Jyvaskyla

Emlfit Oy, Jyvaskyla

Fibion Oy, Jyvdskyla

RecoApp Oy, Jyviaskylad

FinRehab Oy, Jyvdskyla

Polar Oy, Kempele

Suunto Oy, Vantaa

Garmin Nordic Finland Oy, Lohja
PulseOn Oy, Tampere

OmegaWave, Helsinki

VitalSignum Oy (Beat2Phone), Espoo
RemoteA, Espoo

Nokia HealthCare, Helsinki

Beddit Oy, Espoo

Omron Electronics Oy, Helsinki

Juno Medical Oy (CheckMyLevel), Oulu
HUR labs Oy, Tampere

David Health Solutions Oy, Helsinki
Mega Elektroniikka Oy, Kuopio
Myontec Oy, Kuopio

Fibrux Oy, Oulu

Exiops Oy, Oulu

RunTeq Oy, Tampere

FootBalance System Oy, Vantaa
Coach4Pro, Espoo

Digital Health Solutions Oy/Digiterveys, Helsinki/Sotkamo
Amer Sports Digital Services Oy (Sports Tracker), Helsinki
Insta Innovations Oy, Tampere
Trainer4You, Espoo

Health Innovation Academy Oy, Oulu
XXL Sports and Outdoor Oy, Vantaa
Tieto Healthcare & Welfare

Salivirta & Partners Oy

Relator Oy

Suomen Kotihoitotekniikka Oy
Synesa Solutions Oy

Elomatic Oy

Kilosoft Oy

Medi-IT Oy

Hyvis ICT Oy

Qualisys (Sports performance) AB, Sweden
Salming Sports AB, Sweden



Qinematic AB, Sweden

Vicon Motion Systems Ltd, UK

Organic Motion, Inc, US

Contemplas GmbH, Germany

Simi Reality Motion Systems GmbH, Germany
Prophysics ag, Switzerland

Running Injury Clinic, UK

Innovative Sports Training, Inc, USA

Medical device manufacturers:

Johnson & Johnson, US

General Electric Co., US
Medtronic Inc.; US

Siemens AG ; Deutschland

Baxter International Inc; US.
Fresenius Medical Care AG & Co. KGAA, Deutschland
Koninklijke Philips NV ; Netherlands
Cardinal Health Inc., US

Novartis AG1; Switzerland
Covidien plc , Ireland

Stryker Corp., US

Boston Scientific Corp, US.
Allergan Inc. , US

St. Jude Medical Inc., US

Abbott Laboratories, US

Zimmer Holdings Inc., US
Terumo Corp., Japan

Toshiba Corp., Japan

Getinge AB, Sweden

Olympus Corp., Japan

Bayer AG3, Deutschland

CR Bard Inc., US

Varian Medical Systems Inc., US
DENTSPLY International Inc., US
Paul Hartmann AG, Deutschland
Hologic Inc., US

Coloplast A/S, Denmark

Danaher Corp. 5, US

Edwards Lifesciences, US

Athletic clothing:

Under Armour, US
Nike, US
NorthFace, US

IoT

Aidon Oy
Aplicom Oy



Aksulit Oy

Arctic Machine Oy
Elomatic Oy

Emfit Oy

Espotel Oy

Ficonic Solutions Oy
Koodain Oy

Ixonos Oyj

Lamit Oy

Landis + Gyr Oy
Naturvention Oy
Nodeon Oy

Nokia Oyj

Planetcon Oy
Pohjonen Group Oy
Procemex Oy
Protacon Solutions Oy / Protacon Group
Tana Oy

Tieto Oyj

VRT Technolgies Oy
YSP Oy

Data-analyysi, Big Data, BI

Numerola Oy
Pengon Oy

Powen Oy

Synesa Solutions Oy
(PeadFlux)

Mobile

Apple, US
Samsung, Korea
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