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HL7 Finland ry:n lausunto VTV:n tarkastuskertomusluonnokseen

HL7 Finland yhdistyksen toiminnan tarkoitus

Yhdistys perustettiin v. 1995. Se liittyi kansainvalisen Health Level 7 jarjeston (www.hl7.org)
jaseneksiv. 1997.

Yhdistyksen toiminnan tarkoituksena on potilaskertomustietojen ja muiden terveydenhuollon
tietojen sahkdisessa siirtdmisessa tarvittavien rajapintojen standardointi (ns.
rajapintamaarittelyt). Tat4 varten yhdistys paikallisti 90-luvun lopulla kansainvalisen HL7:n
versio 2 -standardin kaytettavaksi Suomessa. Tassa onnistuttiin hyvin. Esim. laboratoriosanomat
ovat talla hetkella kaytossa kaikissa potilaskertomusohjelmistoissa ja ovat varmistaneet
laboratoriotulosten nopean ja turvallisen siirtymisen eri ohjelmistotuotteiden valilla. Vuosittain
valtaosa Suomen 40 miljoonasta laboratoriotilauksesta ja vastauksesta siirtyy HL7 sanomina.

Vuonna 2000 pééatettiin jatkaa tydta ottamalla tyon alle uusi HL7 v3.0 teknologia ja siihen
perustuva CDA-standardi.

Toiminnassaan yhdistys noudattaa kv. Health Level 7 jarjeston s&antoja. Tata varten yhdistys on
perustanut teknisen komitean ja ottanut kaytton adnestysmenettelyt, joilla uudet
rajapintamadrittelyt kasitellaan ja hyvaksytaan jaseniston toimesta.

Yhdistyksen jasenyys on avoin kaikille. Jaseni& (n. 80 kpl) ovat lahes kaikki alalla toimivat
yritykset, osa sairaanhoitopiireista seké joitakin tutkimustahoja seka julkisia tahoja (kuten Kela).

Rajapintamaarittelyja voivat esittaa hyvaksyttavaksi kaikki, eivat pelkastaan yhdistyksen
jasenet.

Yhdistyksen menettelytavat

Kun VTV:n tarkastuskertomuksessa on kiinnitetty huomiota yhdistyksen menettelytapojen
puutteisiin, niin haluamme tuoda esiin seuraavat asiat:

1. Yhdistyksen ja STM:n valilla solmitut sopimukset ovat olleet hankintoja. Tehdyissa
sopimuksissa yhdistys on sitoutunut toimittamaan CDA-standardiin pohjautuvia
rajapintamaarityksid. Kyseessa ei ole ollut valtionavustus yhdistyksen toimintaan.
Potilastietojarjestelmien tietojenvaihtamisessa tarvitaan standardeja, joihin kaikkien
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tietojarjestelmatoimittajien pitad sitoutua. Siksi rajapintaméaritykset kasitellaan edella
mainitussa teknisessa komiteassa, jonka puheenjohtaja on ainoa Suomessa kv. HL7-
sertifioitu asiantuntija. Teknisen komitean kasittelyn jalkeen mé&aritysten
kayttokelpoisuudesta d4nestetaan ja tarvittaessa maarityksia korjataan. Tamén
menettelyn mukainen toiminta on ollut mahdollista hankkia vain HL7 Finland
yhdistykselta, joten k&ytannossa STM on joutunut hankkimaan rajapintamaarittelyt
yhdistykseltd suorahankintana. Taté osoittaa my0s se, etta yhdistyksen
rajapintamaaritysten vahvistamis- ja 4anestyskaytannot on rahoitettu yhdistyksen
jasenmaksuilla. Samoin tata osoittaa maarittelytydn arvonlisaverollisuus. Nyttemmin
rajapintamaarittelytydn hankinnasta vastaa Kela eResepti- ja eArkisto-hankkeiden
osalta.

2. Tyon tilaaja (STM) ei ole koskaan huomauttanut tyon tuloksista tai tyon
organisointitavasta.

3. Tarjouspyynndt OpenCDA-hankkeen toteutuksesta on lahetetty aina kaikille yhdistyksen
jasenille. Kaikilla jasenilla (n. 80) on ollut mahdollisuus tarjota. Tarjouspyynndssa
haettiin tekijoitda OpenCDA-hankkeen tyOpaketteihin. Tarjoajilta edellytettiin HL7-
standardiperheen hyvaa osaamista. Tasté syysta tarjouspyynto rajattiin yhdistyksen
jaseniin.

4. Naiden hankintojen arvot eivat ylita kilpailuttamisen EU-kynnysta. Ulkomaiset
asiantuntijatahot eivat muutenkaan tulleet kysymykseen, koska tyona oli paikallistaa
Suomeen rajapintamaaritykset, jotka pohjautuivat (englanninkieliseen) CDA-standardiin
ja sen soveltamisoppaisiin. Toiseksi, tyon luonne edellytti osallistumista STM:n muiden
tyéryhmien tyohon.

5. Tarkastuskertomus ei ota huomioon olosuhteita, joissa sopimukset ja ty6 tehtiin. Kaikki
toimijat ovat ymmarténeet, ettd eReseptin ja Potilaskertomusarkiston toimeenpano
tulee kestdmaan monta vuotta, mika nakyy myads kansallisen hankkeen suunnitelmissa.
Matkan varrella ymmaérrettiin, ettd asetetut aikataulut olivat mahdottomia ja
toimeenpanon tavoiteaikataulua muutettiin sen mukaisesti. Nyt on valtakunnallisesti
kasittelyssa toinen tavoiteaikataulun muutos. Samoin kansallisen hankkeen kokemusten
pohjalta KanTa-hankkeen toimeenpanoresursseja on vahvistettu. Yhdistys ja sen kautta
hankitut resurssit ovat olleet osa taté kokonaisuutta. Rajapintamaarittelytyo ei ole
tapahtunut suinkaan itsendisesti vaan laheisessa vuorovaikutuksessa muun
toimeenpanon kanssa. Yhdistyksen vastuulla oli CDA-rakenteiden méadarittely
kansainvalisiin standardeihin pohjautuen ja muut STM:n ty6ryhmat ja muut tahot
vastasivat CDA-lomakkeiden sisaltojen méaarittelystd. Tyon dynaamisuutta kuvastaa
mya®s se, etteivat hankintasopimukset STM:n kanssa jaksottuneet saannéllisesti, vaan
sopimuksien laadinta STM:n suunnassa viivastyi useina vuosina kuukausilla. Yhdistys on
kuitenkin joustanut néissa tilanteissa ja jatkanut tyota omalla riskilld, kunnes seuraava
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hankintasopimus on saatu voimaan. Vaikka sopimukset STM:n kanssa tehtiin vuosittain, niin
molemmilla puolilla oli sama késitys, etta tyd on jatkuvaa. Vuosijaksotus johtui tavasta, jolla
STM:n paassa kokonaishanketta hallinnoitiin. Tilannetta voisi luonnehtia puitesopimukseksi,
jossa jatkuvasti tarkennettiin tydn sisdltéa ja vuosittain tehtiin hankintasopimukset.

6. Tassa dynaamisessa tilanteessa rajapintamaérittelyjen tekijatahojen vaihtaminen olisi
tullut kysymykseen vain, jos tyon laatu ei olisi vastannut tilaajan asettamia vaatimuksia.
Tallaista palautetta ei tilaajalta ole tullut. Siitd huolimatta yhdistys kilpailutti tekijat
vuosittain ja pyrki valitsemaan tekijoiksi my6s uusia tahoja tarjoajien joukosta, jotta
osaajien maaraa saataisiin kasvatetuksi. T&mé on my0ds paasyy siihen, ettd hankkeen
toteutuksen paédvastuutahot ovat olleet samat, so. VTT koordinaattorina sek& Tietotarha
Oy ja Ensitieto Oy sisaltévastuullisina.

7. Yhdistyksen toimintatapa on tarkastuskertomuksessa leimattu "sisapiirin*
paatoksenteoksi. Olemme tasta taysin eri mieltd. Maarittelytyon tekijatahot on valittu
syistd, jotka edelld on kuvattu. Kyseessa on erittdin vaativa asiantuntijatyo (ei
"konsulttityd") ja tarvittavia osaajia kansallisen hankkeen alkaessa ei ollut montaa.
Matkan varrella osaajien joukko on karttunut seka hankkeiden tulosten ettd yhdistyksen
kautta annetun koulutuksen kautta, joka my6s on ollut yhdistyksen tavoitteena. Tyon
vaativuuden vuoksi tehtavat myos sopivat parhaiten PK-yrityksille. Varsinkaan tyon
alkuvuosina isot alan yritykset eivat halunneet sitoa resurssejaan yhteisiin
maarittelytehtaviin. Nyttemmin, kun toimeenpano on kéynnissd, myds nama ovat
kouluttaneet omat asiantuntijansa. Tehtyé& laajempi kilpailuttaminen olisi ollut
naennaista.

8. Tarkastuskertomuksessa olevat viittaukset yhdistyksen hallituksen poytékirjoihin, joissa
on kasitelty hankkeen organisointia, on tulkittu ottamatta huomioon kokonaistilannetta.
Kertomuksessa kommentoidut merkinnéat voi tulkita myos niin, etté yhdistys ja sen
jasenet ovat huolissaan siita, ettd KanTa-tyon organisointi ja resurssit eivat ole riittavia
ja siksi my@ds toimeenpano on viivastynyt. Yhdistys on omalla toiminnallaan saanut
siirretyksi rajapintamaarittelyjen teon pois yhdistyksen koordinaatiosta ja ns. OpenCDA-
projektia ei ole tarvittu v. 2010 ja siitd eteenpain.

VTT:n rooli

Kertomusluonnoksen mukaan yhdistys on ollut VTT:n bulvaani. Todellisuudessa tilanne on ollut
painvastainen. HL7 Finland on kilpailuttanut tekijat. Yhdistys on ostanut hankkeen
koordinoinnin VTT:It&. Kaikilla (my0s tilaajalla) oli tieto siitd, ettd sopimukset tehdaan linjalla
HL7 - VTT - muut alihankkijat.
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VTT on ollut hanketoteutuksesta vastaava ja koordinoiva taho. Talla menettelylla yhdistys on
kyennyt yksinkertaistamaan omaa maksuliikennettéén ja kirjanpitoaan.

Kertomusluonnoksen kohta, jossa vaitetaan tositetarkastukseen perustuen, ettd VTT:n laskujen
l&hettdja ja niiden vastaanottaja yhdistyksessé olisi ollut yksi ja sama henkil6 on vaara. VTT:lla
hankkeen projektipaéallikkoné jokaisena vuotena on ollut erikoistutkija Vesa Pakarinen. Han on
raportoinut hankkeesta STM:lle. Han on késitellyt toteuttajien laskut. Tasta on erikseen
huomautettu VTV:lle ja VTV on luvannut korjata tdmén virheen.

HL7 CDA standardin asema

HL7 Finland ry ei ole SFS:n jasen. Sen sijaan se on kansainvalisen Health Level Seven
International-jarjeston jasen. Se vuorostaan on USA:n ANSI-jarjeston jasen ja sita kautta
mukana ISO-toiminnassa.

Aihepiirin standardisoinnin tilaa selvitettiin v. 2005 Tekes-rahoitteisessa hankkeessa, johon
my6s STM osallistui. Naita tuloksia ei silloin viety eteenpain. Sittemmin aika on hoitanut asian ja
kv. HL7-standardit ovat ISO-kasittelyssa ja osa jo hyvaksyttyja. Mm. Suomessa sovellettava Data
Exchange Standards HL7 Clinical Document Architecture, Release 2, on nyky&an paitsi ISO
standardi myds SFS:n hyvaksyma (ks. liite).

Todettakoon lisaksi, ettd yhdistyksen jasenet ovat aktiivisesti osallistuneet SFS:n
terveydenhuollon tietotekniikan seurantaryhmén SR 301 toimintaan sen jalkeen kun tdmé
ryhmaé perustettiin.

Health Level 7:n jasenyyden kautta yhdistys on sitoutunut noudattamaan sen maaritysten
hyvaksyttamiskaytantdja. Maaritysten hyvaksymiskaytannot ovat padosin vastaavia kuin mita
mm. ISO (ja siten SFS) noudattavat. Yhdistyksen tekninen komitea késittelee hyvaksyttavaksi
ehdotetut maaritykset ja jos ehdotus lapaisee komitean kasittelyn, yhdistyksen jasenet
danestavat sen hyvaksynnasta.

Euroopan sisémarkkinoita ei ole suljettu silld, ettd Suomessa on kaytssa CDA-standardi.
Painvastoin: kansainvalisen CDA-standardin kaytté mahdollistaa kansallisten luokitusten ja
sanastojen vaihdettavuuden, ja standardia hydédynnetaén vastaavalla tavalla monissa
hankkeissa eri puolilla maailmaa ja Eurooppaa. Vanhemmissa alan standardeissa ongelmana on
nahty paikallisten toteutusten erilaisuus, ja myoskaan kansallisten luokitusten kaytto ei ollut
samassa méarin mahdollista.

Tarkastuslausunnossa on sanottu, ettéd headerin confidentialityCode on uudelleenkoodattu
Suomessa ja timan vuoksi Suomen dokumentteja ei pystyta ulkomailla tulkitsemaan. Ko.
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kentan coding strength on CWE (coded with exceptions). Sitd saa muuttaa ja kaytettavat arvot
ilmoitetaan implementointioppaassa. Sita paitsi Suomessa on kaytossa koodistopalvelu ja
sanomassa olevan OID-koodin perusteella arvot 16ytyvat koodistopalvelimelta. Lausunnossa on
my0s kommentoitu copyTime:a. Mutta myds sen kohdalla kyse on implementointiohjeesta, ei
standardin muuttamisesta.

CDA-standardin kaytto edellyttda ns. implementointiohjeistuksen laatimista. Ohjeistukset on
tehty kaikissa maissa, jossa ko. standardi on otettu kayttoon. Kyseessa ei ole standardin
muuttaminen vaan sen soveltamisen ohjeistus.

CDA-maarittelyjen velvoittavuus on edelleen Suomessa hoitamatta. Kuten tarkastuskertomus
toteaa, ne ovat kaytannossa pakollisia sen kautta, etta tietojen siirto Kela-palveluihin ei muuten
ole mahdollista.

Lopuksi

Yhdistyksen toteuttamat OpenCDA-hankkeet ovat tuottaneet vuosittain sopimusten mukaiset
tulokset. Tulokset ovat julkisia ja kaikkien julkisesti saatavilla yhdistyksen palvelimelta.
Yhdistyksen késitys on, ettd maarittelytyota eivat olisi kdytdnndssa voineet tehda muut tahot
kuin mita hankkeessa on kaytetty.

Liitteet

1. Lyhenne Data Exchange Standards -- HL7 Clinical Document Architecture, Release 2
http://virtual.vtt.fi/virtual/h17/CDA-esite.pdf
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