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LIITE I

SAHKOISTEN TERVEYSTIETOJEN LUOKKIEN KESKEISET OMINAISUUDET

Sdhkdisten terveystietojen
luokka

Luokkaan kuuluvien sdhkoisten terveystietojen keskeiset
ominaisuudet

1. Potilasyhteenveto

Sahkoiset terveystiedot, jotka sisdltdvét tunnistettuun henkiloon
liittyvid tarkeitd kliinisié tietoja ja jotka ovat olennaisen tarkeita
turvallisen ja tehokkaan terveydenhuollon antamiseksi
kyseiselle henkildlle. Potilasyhteenvetoon sisdltyvét seuraavat
tiedot:

1. Henkil6tiedot

2. Yhteystiedot

3. Vakuutustiedot

4. Allergiat

5. Laidketieteelliset riskitiedot

6. Rokotuksia / ennaltachkdisevdd hoitoa koskevat tiedot,

mahdollisesti rokotuskortissa

7. Nykyiset, ratkaistut, loppuun kisitellyt tai ei-aktiiviset
ongelmat

8. Hoitohistoriaan liittyvét tekstimuotoiset tiedot

9. Léadkinnilliset laitteet ja implantit

10. Menettelyt

11. Toimintakykytiedot

12. Nykyinen ja merkityksellinen aiempi ladkitys

13. Havainnot terveyteen liittyvésta sosiaalisesta
henkilShistoriasta

14. Raskaushistoria

15. Potilaan toimittamat tiedot

16. Terveydentilan havainnoinnin tulokset

17. Hoitosuunnitelma

18. Harvinaissairautta koskevat tiedot, kuten yksityiskohtaiset
tiedot taudin vaikutuksista tai ominaisuuksista

2. Séhkoinen resepti

Sdhkoiset  terveystiedot, jotka muodostavat direktiivin
2011/24/EU 3 artiklan k alakohdassa tarkoitetun lddkereseptin.

3. Sihkoinen
laaketoimitus

Tieto siitd, ettd apteekki on toimittanut luonnolliselle henkildlle
ladkkeen sdhkoisen reseptin perusteella.

4. Laidketieteellinen kuva
ja kuvalausunto

Sdhkoiset terveystiedot, jotka liittyvét sellaisten teknologioiden
kayttoon, joita kdytetddn ithmiskehon kuvantamiseen sairauden
ehkiisemiseksi, diagnosoimiseksi, seuraamiseksi tai
hoitamiseksi, tai jotka on tuotettu téllaisilla teknologioilla.

5. Laboratoriotutkimuksen
tulos

Sdhkoiset terveystiedot, joissa esitetdén etenkin in vitro -
diagnostisten  tutkimusten = (mm.  kliininen  biokemia,
hematologia, verensiirtohoidot, mikrobiologia ja immunologia)
tulokset, mukaan lukien tarvittaessa tulosten tulkintaa tukevat
lausunnot.
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6. Hoidon loppulausunnot

Terveydenhuoltokdyntiin tai hoitojaksoon liittyvdt sdhkoiset
terveystiedot, mukaan lukien olennaiset tiedot luonnollisen
henkilén hoitoon tulosta, hoidon toteutuksesta ja hoidon
padttymisesta.
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LIITE II
OLENNAISET VAATIMUKSET, JOTKA KOSKEVAT SAHKOISIA

POTILASKERTOMUSJARJESTELMIA JA TUOTTEITA, JOIDEN ILMOITETAAN

OLEVAN YHTEENTOIMIVIA SAHKOISTEN
POTILASKERTOMUSJARJESTELMIEN KANSSA

Tassd liitteessd vahvistettuja olennaisia vaatimuksia sovelletaan soveltuvin osin tuotteisiin,
joiden ilmoitetaan olevan yhteentoimivia sdhkoisten potilaskertomusjérjestelmien kanssa.

1.2.

1.3.

1.4.

2.2.

2.3.

Yleiset vaatimukset

Sahkoisen potilaskertomusjérjestelmidn on saavutettava valmistajan tarkoittama
suorituskyky, ja se on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd se tavanomaisissa
kayttdolosuhteissa soveltuu suunniteltuun kéyttotarkoitukseen eikd sen kéyttd
vaaranna potilasturvallisuutta.

Sdhkdinen potilaskertomusjdrjestelmd on suunniteltava ja kehitettdva siten, etti se
voidaan toimittaa ja asentaa valmistajan antamien ohjeiden ja tietojen perusteella
vahingoittamatta  sen = ominaisuuksia  ja  suorituskykyd  suunnitellussa
kéyttotarkoituksessa.

Sdhkdinen potilaskertomusjérjestelmé on suunniteltava ja kehitettidva siten, ettd sen
yhteentoimivuus-, turvallisuus- ja turvaominaisuuksissa kunnioitetaan tdmén
asetuksen II luvussa vahvistettuja luonnollisten henkildiden oikeuksia sdhkoisen
potilaskertomusjérjestelman kayttdtarkoituksen mukaisesti.

Sdhkdinen potilaskertomusjérjestelmé, jota on tarkoitus kdyttdd yhdessd muiden
tuotteiden — kuten lddkinnéllisten laitteiden — kanssa, on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd yhteentoimivuus ja yhteensopivuus turvataan luotettavasti ja
ettd henkilokohtaisia sdhkoisid terveystietoja voidaan jakaa laitteen ja sdhkoisen
potilaskertomusjarjestelmén viélilla.

Yhteentoimivuutta koskevat vaatimukset

Sdhkoisen potilaskertomusjérjestelmdn on mahdollistettava henkilokohtaisten
sdhkdisten terveystietojen jakaminen terveydenhuollon ammattihenkildiden tai
muiden terveydenhuoltojirjestelmén toimijoiden valilli sekd terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja potilaiden tai terveydenhuollon ammattihenkildiden portaalien
vililld yleisesti kéytetyssd yhteentoimivassa sdhkdisessd muodossa. Tdma kattaa
muun muassa tietoaineistojen sisdllot, tietorakenteet, esitysformaatit, sanastot,
taksonomiat, tiedonvaihtoformaatit, standardit, tekniset eritelmit,
tiedonvaihtoprofiilit ja koodiluettelot ja mahdollistaa siten jirjestelmien vélisen
tiedonsiirron.

Sahkdisen potilaskertomusjdrjestelmin on oltava yhteentoimiva ja yhteensopiva tassé
asetuksessa sdddettyjen eurooppalaisten infrastruktuurien kanssa, jotta sdhkoisten
terveystietojen rajatylittdva jakaminen on mahdollista.

Sahkoisen potilaskertomusjérjestelmin, johon on mahdollista syottdd rakenteisia
henkilokohtaisia séhkoisid terveystietoja, on mahdollistettava datan syottod
jasenneltynd sellaiseen rakenteiseen muotoon, joka tukee datan jakamista
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2.4.

2.5.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

rakenteisessa, yleisesti kdytetyssd ja koneluettavassa formaatissa ja mahdollistaa
jérjestelmien vilisen tiedonsiirron.

Sahkoiseen potilaskertomusjirjestelméén ei saa sisédltyd ominaisuuksia, jotka estivit,
rajoittavat tai kuormittavat kohtuuttomasti luvallista péddsyd, henkilokohtaisten
sahkdisten terveystietojen jakamista tai henkilokohtaisten sédhkoisten terveystietojen
kéyttod sallittuihin tarkoituksiin.

Sdhkoiseen potilaskertomusjérjestelmilld ei saa olla ominaisuuksia, jotka estivit,
rajoittavat  tai  vaikeuttavat  kohtuuttomasti  henkilokohtaisten  séhkdisten
terveystietojen hyvaksyttyd siirtoa jdrjestelméstd, jos kyseinen sdhkdinen
potilaskertomusjarjestelma korvataan toisella tuotteella.

Turvallisuutta koskevat vaatimukset

Sdhkoinen potilaskertomusjirjestelmd on suunniteltava ja kehitettdva siten, ettd
varmistetaan sdhkoisten terveystietojen turvallinen ja turvattu kisittely ja estetddn
luvaton péésy tdllaisiin tietoihin.

Terveydenhuollon ~ ammattihenkildiden  kédyttoon  suunnitellun  sdhkdisen
potilaskertomusjérjestelmédn on tarjottava luotettavat mekanismit terveydenhuollon
ammattihenkildiden tunnistamiseksi ja todentamiseksi, mukaan lukien ammatillisten
oikeuksien ja patevyyden tarkistaminen.

Terveydenhuollon =~ ammattihenkildiden  kéyttoon  suunnitellun  sdhkdisen
potilaskertomusjérjestelmdn on tuettava ammatillisia oikeuksia ja pétevyyttd
koskevien tietojen kéyttod osana padsynvalvontamekanismeja, kuten rooleihin
perustuvaa padsynvalvontaa.

Sdhkoisessd  potilaskertomusjérjestelmissd, joka on suunniteltu antamaan
terveydenhuollon ammattihenkildille tai muille henkil6ille padsy henkilokohtaisiin
sahkoisiin terveystietothin, on oltava riittdvdt lokimekanismit, joihin kirjataan
ainakin seuraavat tiedot jokaisesta tietoihin péddsyd koskevasta tapahtumasta tai
tapahtumaryhmasta:

a)  sen terveydenhuollon ammattihenkilon tai muun henkilon tunnistetiedot, joka
on tarkastellut sdhkoisid terveystietoja;

b)  henkildn tunnistetiedot;

c) tarkasteltujen tietojen luokat;

d) tietoihin pddsyn pdivimaiira ja aika;

e) tietojen alkuperi(t).

Sdhkdiseen potilaskertomusjirjestelméén on sisdllyttdvd vilineet ja mekanismit,
joiden avulla luonnolliset henkil6t voivat rajoittaa  terveydenhuollon
ammattihenkildiden pdédsyd henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihinsa. Sithen on
sisdllyttivdi myds mekanismit, jotka mahdollistavat péddsyn henkilokohtaisiin

sdhkdisiin terveystietoihin hatitilanteissa ja varmistavat, etté tietoihin paisy kirjataan
tarkasti.

Sdhkdiseen potilaskertomusjirjestelméén on siséllyttivd vilineet tai mekanismit
lokitietojen tarkastamiseksi ja analysoimiseksi tai sen on tuettava ulkoisten
ohjelmistojen liittdmisti ja kdyttéd samoihin tarkoituksiin.
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3.7.

3.8.

3.9.

Terveydenhuollon = ammattihenkiloiden  kdyttoon  suunnitellun  sdhkoisen
potilaskertomusjérjestelmdn on tuettava digitaalisia allekirjoituksia tai vastaavia
kiistiméttomyysmekanismeja.

Sahkoisten terveystietojen sdilyttdmiseen suunnitellun sdahkoisen
potilaskertomusjirjestelmén on tuettava erilaisia séilytysaikoja ja pddsyoikeuksia,
joissa otetaan huomioon séhkdisten terveystietojen alkupera ja luokat.

Luonnollisten henkil6iden kayttoon suunnitellun sdahkdisen
potilaskertomusjdrjestelmdn on mahdollistettava heidédn tunnistamisensa kéyttden
mitd tahansa asetuksessa (EU) N:o910/2014 maddriteltyd tunnustettua sdhkodisen
tunnistamisen menetelmda riippumatta siitd, miké jasenvaltio on myoOntényt sen. Jos
palvelu tukee muita sdhkodisen tunnistamisen menetelmid, niiden varmuustason on
oltava “korotettu” tai “korkea”.
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LIITE IIT
TEKNINEN DOKUMENTAATIO

Asetuksen 24 artiklassa tarkoitettuun tekniseen dokumentaation on sisdllyttdvd véhintddn
seuraavat tiedot, siltd osin kuin ne koskevat kyseistd siahkoistd potilaskertomusjirjestelméa:

1.

Sdhkoisen potilaskertomusjérjestelmian yksityiskohtainen kuvaus, mukaan lukien
seuraavat tiedot:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

i)
)

sdahkoisen potilaskertomusjérjestelmén suunniteltu kayttotarkoitus sekd sen
paivdmaara ja versio;

ne sdhkodisten terveystietojen luokat, joiden kisittelyd varten kyseinen
sahkdinen potilaskertomusjirjestelmé on suunniteltu;

selostus  siitd, = miten  sdhkdinen  potilaskertomusjirjestelmd  on
vuorovaikutuksessa tai miten sitd voidaan kayttdd vuorovaikutuksessa
sellaisten laitteiden tai ohjelmistojen kanssa, jotka eivdt ole osa kyseistd
sahkoistd potilaskertomusjirjestelméis;

asianomaisten laiteohjelmistojen tai muiden ohjelmistojen versiot ja
versiopdivitykseen liittyvit vaatimukset;

kuvaus kaikista muodoista, joissa sdhkdinen potilaskertomusjérjestelma
saatetaan markkinoille tai otetaan kadyttoon;

kuvaus laitteistosta, jossa sdahkoistd potilaskertomusjirjestelméd on tarkoitus
kayttaa,

jarjestelmaarkkitehtuurin kuvaus, jossa selitetdén, miten
ohjelmistokomponentit rakentuvat toistensa varaan tai linkittyvét toisiinsa ja
integroituvat kokonaisprosessiin, mukaan lukien tarvittacssa selventdvin
merkinndin varustetut kuvalliset esitykset (esim. kaaviot ja piirrokset), joista
kayvidt selvdsti ilmi keskeiset osat/komponentit ja jotka on selitetty riittdvén
hyvin piirrosten ja kaavioiden ymmaértdmiseksi;

sdahkdisen potilaskertomusjarjestelman, kaikkien sen
muunnosten/konfiguraatioiden ja lisélaitteiden tekniset eritelmidt, kuten
ominaisuudet, mitat ja suorituskykyyn liittyvit piirteet, jotka yleensi esitetdén
kéyttdjille tarkoitetuissa tuote-eritelmissd, esimerkiksi esitteissd, luetteloissa ja
vastaavissa  julkaisuissa, mukaan lukien yksityiskohtainen kuvaus
tietorakenteista, datan sdilyttimisestd ja siitd, miten dataa sydtetddn
jarjestelmiin ja otetaan siitd ulos;

kuvaus jérjestelmddn sen elinkaaren aikana tehdyistd muutoksista;

kayttoohjeet kiyttdjille seka tarvittaessa asennusohjeet.

Tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus kiytossd olevasta jdrjestelmistd, jolla
arvioidaan sdhkoisen potilaskertomusjérjestelman suorituskykya.

Viittaus niihin yhteisiin eritelmiin, joita on kdytetty 23 artiklan mukaisesti ja joiden
perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu.

Tulokset ja kriittiset analyysit kaikista tarkastuksista ja validointitesteistd, jotka on
tehty sen osoittamiseksi, ettd sdhkoinen potilaskertomusjérjestelmd on tdmén
asetuksen III luvussa sdéddettyjen vaatimusten ja erityisesti sovellettavien olennaisten
vaatimusten mukainen.
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Jaljennos 25 artiklassa tarkoitetusta tietolomakkeesta.

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.
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LIITE IV
EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettdva kaikki seuraavat tiedot:

1.

Sdhkoisen potilaskertomusjérjestelmdn nimi, versio ja mahdolliset muut
yksiselitteiset viitetiedot, joiden avulla jarjestelmé voidaan tunnistaa.

Valmistajan tai tapauksen mukaan sen valtuutetun edustajan nimi ja osoite.

Ilmoitus siitd, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan
yksinomaisella vastuulla.

[lmoitus siitd, ettd kyseinen sdhkdinen potilaskertomusjérjestelmd on tdmén
asetuksen III luvussa vahvistetun ja tarvittaessa muun sellaisen asiaa koskevan
unionin lainsdddannon mukainen, jossa sdddetdan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamisesta.

Viittaus niithin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on kéytetty
ja joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu.

Viittaus nithin yhteisiin eritelmiin, joita on kéytetty ja joiden perusteella
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu.

Vakuutuksen antopaikka ja -pidivé, allekirjoitus sekd allekirjoittajan nimi ja asema
sekd tarvittaessa maininta henkil0std, jonka puolesta vakuutus on allekirjoitettu.

Tarvittaessa lisdtietoja.
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