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Eurooppalaisessa terveydenhuollossa on kdynnissa useita standardoimisprosesseja. Tassa keskitytaan
yhteen suurisuuntaiseen hankkeeseen, epSOS-hankkeeseen (European Patients Smart Open Services),
jonka tarkoitus on rakentaa perusta eurooppalaisten sdhkoisten potilastietojarjestelmien
yhteentoimivuudelle. Tahan ei ole lahdetty yrittamalla standardoida hyvin erilaisia eurooppalaisia
potilastietojarjestelmid, vaan Iahtokohtana on ollut EU-periaate terveydenhuollon kansallisten
jarjestelmien kunnioittamisesta. Lahestymistapana epSOS:ssa on suurten reaalimaailmapilottien kautta
osoittaa, mika on mahdollista ja mika on erityisen vaikeaa.

Yhteentoimivuus on epSOS-hankkeessa rajattu koskemaan vain eReseptia ja Kertomusyhteenvetoa (Patient
Summary), ja niissakin vain kayttdtapauksia, joissa EU-kansalainen tarvitsee palvelua vieraan maan
terveydenhuollossa.

Keskeinen tavoite epSOS:ssa on ollut luoda “Trusted Space”, toimintakenttd, jossa eri maissa toimivat
ammattihenkil6t voivat epSOS-sdaantdjen turvin kayttaa toisessa maassa luotuja potilastietoja ja voivat
luottaa toimintansa kaikinpuoliseen asianmukaisuuteen. Suurin osa epSOS-hankkeessa tahdan mennessa
tehdysta tyosta — kun hanke on kahden vuoden jalkeen puolivélissa — on ollut timéan luottamustilan
edellyttamia maarittelyita.

Maadrittelyhankkeet ovat nyt tuottaneet dokumentit, joiden perusteella jasenmaat voivat tasmentada
piloteissa tarvittavat paikalliset yhteentoimivuuskaytannot. Maarittelyt kattavat juridiset, eettiset, ja
sopimusrakenteelliset puitteet, toiminnalliset vaatimukset, tekniset ja arkkitehtuurimaarittelyt,
tietoturvamaarittelyt ja yhteisten komponenttien maarittelyn. Mukaan kuuluvat myos semanttisten
palveluiden (reseptien ja kertomusyhteenvetojen kddnnokset) ja tunnistuspalveluiden maarittelyt, joskin
nama vaativat edelleen huomattavaa kehitystyota ennen kuin vakavat toimivuusongelmat on ratkaistu.

Alkuperaiset kayttotapaukset on alun perinkin tunnistettu todellista tarvetta suppeammiksi. Nyt, kun
hankkeelle haetaan jatkoa, ja se on samalla avattu uusille jasenmaille (myds Suomi on hakeutumassa
epSOS-hankekumppaniksi), on myds mahdollista laajentaa kayttdtapauksien kirjoa. Arvioitavana on mm.
potilaan omien tietojen katselu, matkustettaessa saatujen palvelutietojen palautus kotimaan
potilaskertomusten taydennykseksi, Kertomusyhteenvedon avaaminen héalytyspalveluissa (112) ja
sairausvakuutustietojen (EHIC-kortti) rajat ylittava kaytto.

Vaikka yhtaan pilottihanketta ei vield ole kdynnistynyt, ja epSOS-hankkeen alkuperdinen paattymisaika
lahestyy, on jatkohankehakemukseen liittymassa suuri joukko EU-maita ja lisdksi maita EU:n ulkopuolelta,
mm. Norja, Sveitsi ja Turkki. Hanke nayttaa siis tuottavan mallin, joka kaikkien EU-maiden on otettava
vakavasti huolehtiessaan potilastietojensa kaytettavyydesta rajat ylittavissa palveluissa.
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Terveydenhuolto on selkeasti kansallisessa maaraysvallassa
Alemmin: rajoitettua yhteistyota politiikkkojen tasolla

Merkittavia eroja kansallisissa terveydenhuoltojarjestelmissa,
mutta myos yhtalaisia haasteita ja ...

... merkittavia yhdenmukaisuuksia paamaarien suhteen
Vuosian 2003-2006 tyota ministeritason konferensseissa
Vuonna 2004, eHealth Action Plan ja 12010

Ja vuonna 2007 Berliinissa, the eHealth Initiative
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2008: uusi aikakausi EU-yhteistydssa e-
terveyden alueella

» Ehdotettu EU-direktiivi potilaan oikeuksista rajat
ylittavaan terveydenhuoltoon

« Komission Suositus rajat ylittavasta sahkoisten
potilaskertomusten yhteentoimivuudesta

+ eHealth standardoinnin mandaatti 403
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Ei aloiteta potilastietojarjestelmien standardoinnista,

Rajoitutaan Potilasyhteenvetoon (Patient Summary)
ja e-reseptiin.

Rajoitutaan aluksi kayttotapauksiin, joissa EU-maan
asukas matkustaa kotimaastaan (maa A) toiseen
EU-maahan (maa B)

Maaritellaan edellytykset reaalimaailmapiloteille
Kaynnistetaan suuret (12kk) pilotit

Mukana 12 maata, joista osa el osallistu pilotteihin
vaan ainoastaan maarittelyihin.

2008 — 2011, 24kk jatkoaika -
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epSOS-hankkeen tavoitteet ja haasteet

» Tavoite epSOS eHealth hankkeessa:

— “to develop a practical eHealth framework and ICT
iInfrastructure that will enable secure access to
patient health information, particularly with respect to
a basic patient summary and ePrescription, between

European healthcare systems”

+ Haasteita kehitystydssa:
— Juridinen yhteentoimivuus

— Organisaatioiden yhteentoimivuus
— Semanttinen yhteentoimivuus
— Tekninen yhteentoimivuus
‘ L)
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Vain harvalla maalla oli toimiva e-resepti- ja
potilasyhteenvetojarjestelma

_ainsdadannon asettamat vaatimukset vaihtelevat,
ja pilottien on palveltava tiukintakin mukana olevaa

Sekéa e-reseptin etta potilasyhteenvedon rakenne ja
sisalto vaihtelee

Yhtenaisia sanastoja tal koodistoja ei ole ja

Tekniset ratkaisut, miten piloteissa kaytetyt viestit
voisivat toimia, el oltu ratkaistu
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epSOS-osanottajamaat liittyvat puitesopimukseen

Kukin maa vastaa suvereenisti kansallisesta
jarjestelmastaan, sen tietosisallosta ja
turvajarjestelyista

Kukin maa perustaa kansallisen yhteystahon
(National Contact Point, NCP), joka yksin vastaa
epSOS-viesteista.

Potilaat ovat yhteydessa terveydenhuollon
palveluyksikoihin (Point of Care, POC)

POC on yhteydessa oman maansa NCP:n kanssa
NCP:t ovat yhteydessa keskenaan
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Potilaan tulee voida luottaa siihen, etta hanta
hoitava ammattihenkilo hoitaa hanta ja kasittelee
hanen tietojaan asianmukaisesti

Ammattihenkilén on voitava luottaa siihen, etta
kayttaessaan potilastietoja kansallisrajojen yli han
itse toimil asianmukaisesti

Hoidon tapahtumapaikan lainsaadanto saatelee
ammattihenkilon toimintaa (maassa maan tavalla)

Potilaan (tietoinen) suostumus on tarkoin maaritelty,
vastaa direktiivia 95/46/EC

-
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Useita maarittelydokumentteja valmiina (vain kolme
julkaistuna,

Alkuperaisten jasenmaiden lisaksi konsepti on
vakuuttanut uusia hakeutumaan mukaan — epSOS-
laajennuksen hakuun 1.6.2010 on osallistumassa 23
maata, joista Turkki, Sveitsi ja Norja EU:n ulkopuolisia

Yhteisty0 muiden hankkeiden kanssa:
— STORK (Yhtenainen e-tunnistus Euroopassa)
— Netc@rds / EHIC (Sairausvakuutustunnistus)

— HPRO Card (Ammattihenkilon tunnistekortti)
— M/403 -> CEN, CENELEC, ETSI
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http://www.epsos.eu/

Juridiset edellytykset, mm. suostumus
epSOS Trusted Space ja puitesopimukset
Kansallisen kontaktiyksikon toiminta

Patient Summary toimintamaarittelyt ja
prosessikuvaukset

eResepti toimintamaarittelyt ja prosessikuvaukset
Tekniset maarittelyt

Semanttiset palvelut (keskenerainen)
Tunnistuspalvelut (keskenerainen)

Tietoturva- ja tietosuojamaarittelyt
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epSOS prosessimalli
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Vapaasti annettu — tiedon luovutuksen suostumus ei voi
olla ehto esim. hoitoon paasylle

Nimenomainen (specific) — yleissuostumus "kaikkien”
menneiden ja tulevien terveystietojen luovutukseen el
ole hyvaksyttavaa

tietoinen suostumus — potilas tietaa, mihin antaa
suostumuksensa, ja mita siita (tal sen kieltamisesta)
seuraa

Eksplisiittinen — epSOS-yhteydessa ei riita, etta
potilaalla on mahdollisuus kieltaa tietojensa luovutus
(vaikka eraissa jasenmaissa nain voidaankin toimia)

Kirjallinen suostumus el aina ole valttamaton
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Suostumus luovutettavan tiedon muodostamiselle

— Kansallinen lainsdadantd, Suomessa eResepti- ja
eArkisto-lait

— EI epSOS-maarityksen piirissa

— Jos epSOS-prosessissa muodostuu "epSOS-
aslakirja” (esim. laakitysyhteenveto,
potilasyhteenveto), talle tarvitaan nimenomainen
suostumus - kirjallinen

Suostumus luovuttaa tieto myos kansallisrajan yli

— Tarvitaan joka tapauksessa nimenomainen
suostumus

— Suomen lainsaadanto el toistaiseksi tue tata
mahdollisuutta
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Keskelisten kliinisten tietojen yhteenveto, jollla
yllattavassa (unscheduled) hoitotilanteessa
ammattihenkild saa riittavan tiedon
antaakseen turvallista hoitoa

Epikriisit, hoitokertomukset tai koko arkistoitu
ydintietojen kokoelma ei ole téllainen yhteenveto
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Functional Requirements
FRO1 HCP Identification and authentication
FRO2 Trust between countries
FRO3 Patient identification
FRO4 Patient consent to access data
FROS5 Structured Information
FRO6 Equivalent Information
FRO7 Information Understandable
FR19 Patient summary of country A available
FR20 Information Traceability
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1. A patient from country A visits a HCP in country B seeking for
Health Care assistance

2. Patient is identified

3. The HCP requests the validation of the identity of the patient
through the HCP interface

4. The HCP interface conveys this request to the NCP of country B

5. The NCP of country B conveys this request to the NCP of country
A

6. The NCP of country A checks ID and provides to the NCP of
country B the (positive or negative) patient’s identification
confirmation.

7. The NCP of country B provides the patient’s identity confirmation
to the HCP interface

8. Once the identity of the patient is validated, the patient consent'es
verified
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9. Once the identity of the patient is validated, the HCP of country B
requests, with the consent of the patient (FR04), the PS of country A
that can be visualized by HCP interface

10. The HCP interface requests the PS of country A to the NCP of
country B

11. The NCP of country B requests PS of country A to the NCP of
country A

12. The NCP of country A, after checking if patient consent has
been provided, gets and provides to the NCP of country B the PS of
country A on the epSOS LSP format.

13. The NCP of country B conveys the PS of country A to HCP
Interface

14. The HCP-B accesses to the Patient Summary of country A
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Potil

asyhteenveto - tietosisalto

» Potilaan tunnistus ja PS —metatiedot
» Riskitiedot (allergiat, muut)

» Rokotukset

« (Alemmat sairaudet)

« Taméanhetkiset sairaudet

« Laa
« Mer
» Laa

Kinnélliset laitteet ja implantit
Kittavat toimenpiteet viim. 6kk aikana

Kitysyhteenveto

f_}‘
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Potilaan tunnistus
— Haastavaa, kun tunnistettava potilas on (maaritelman
mukaisesti) ulkomaalainen
Ammattihenkilon tunnistus ja autentikointi

— Haastavaa, kun potilaan kotimaan NCP:n on hyvaksyttava
ulkomaalaisen HCP:n ja ammattihenkilon oikeus epSOS-tietoon

— Lainsaadanto vaihtelee maasta toiseen

Tasapainotettava vaatimuksia:

Minimoitava muutosvaatimukset jasenmaiden olemassa
oleviin jarjestelmiin ja kaytantdihin, mutta

Useimmat vaiheet epSOS-prosessissa on otettava <
huomioon kansallisissa jarjestelmissa
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Periaattellinen pyrkimys:

— Potilaan kotimaan (maa A) kansallinen asiakirja (e-
resepti tal potilasyhteenveto) on "epSOS-muodossa’,
joka on "k&annettavissa”

— epSOS-keskitetty palvelu tuottaa (englanninkielisen)
pivot-asiakirjan

— Hoitopaikan (maa B) NCP muotoilee pivot-asiakirjan
kansalliseen nayttomuotoon

— Ammattihenkild saa kayttoonsa myos alkuperaisen
(maa A) asiakirjan
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epSOS-maarityksista keskeneraisin

Vaatil kansallisten asiakirjojen rakenteen ja
kasitteiston yhteensopivuuden velvoittavuutta,

mika on erittain vaikeasti toteutettava tavoite ja
vaatil huomattavia yllapitoresursseja ja

yhteisten standardien ja rakenteiden hyvaksymista
kansallisesti velvoittaviksi

Pilottien on voitava toimia, vaikka taytta semanttista
yhteentoimivuutta el saavutettaisi
-

TERVEYDEN JA HYVINVOINNIN LAITOS \./



Haussa laajenee paitsi osanottajajoukko, myos sisalto-
ja kayttotapausvalikoima

Mukaan tulevat EHIC-, 112- ja Patient Access —
kayttotapaukset, seka maassa B saadun hoidon tiedon
palautus kotimaahan

Tarkoituksena on selvittaa Suomen edellytykset
osallistua epSOS-yhteistyohon, erityisest

e-reseptin pilotoinnin osalta,
Pilottipaikkakunnat Tornionjokilaaksossa (Granslos vard)

Suomella on erityinen kiinnostus Patient Access —
nakokulmaan — eKatselu ja SADe-ohjelma

-
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