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Kansallisen palveluvaylan arkkitehtuurin suunnitteluhanke (VM008:00/2013)
Fimean lausunto kansallisen palveluvaylan arkkitehtuuriin

Fimean nakemyksen mukaan lausuntopyynnon kohteena olevan kansalli-
sen palveluvaylan toteuttaminen on kannatettava hanke, joka selkiinnyttaa
ja helpottaa palvelu- ja integraatioratkaisujen rakentamista viranomaisten
ja kansalaisten seka viranomaisten ja like-elamén véliseen asiointiin. Laa-
dittu ylatason arkkitehtuurikuvaus on jatkotyota varten riittévan laaja ja yk-
sityiskohtainen. Siina voitaisiin tosin ottaa yleisesti kantaa nykyisten séh-
koisten palveluiden vaylaan liitettdmisen edellytyksiin ja rajoituksiin.

Fimea katsoo ainakin periaatteessa voivansa liittaa séhkodiset palvelunsa ja
avoimen datan piirissa olevat tietovarantonsa tulevaan palveluvaylaan. Liit-
taminen on mahdollista parhaillaan kéynnissa olevan substanssitoiminto-
jen ohjausjarjestelman ja tietovarantojen uusimisen valmistuttua vuoden
2014 lopussa (Saihke Il). Kaytannon liitettéavyys selviaa palveluvaylan ark-
kitehtuurisuunnitelmien tarkentuessa tekniselle tasolle ja liitynnéssé sovel-
lettavien standardien tullessa maaritellyiksi. Vaikutukset Fimean jarjestel-
miin jadnevat joka tapauksessa varsin rajallisiksi, koska Fimea toimii kan-
sallisten terveyspalveluiden taustalla kansalaisiin nahden, perustietojen
tuottajana asiointijarjestelmiin (esim. Kanta, e-Resepti).

Kansallisen palveluvaylan arkkitehtuurisuunnitelmassa on muutama asia,
joihin Fimea kiinnitti huomiota. Ne ovat seuraavat:

o Kappaleessa 4.2.2 Sidosarkkitehtuurit mainittu EMEA:n EudraVigi-
lance gateway ei ole relevantti tdssa yhteydesss, silla 1adkkeiden
haittavaikutustietojen vaihto EMA:n (European Medicines Agency)
kanssa tapahtuu kansallisten virastojen ja EMA:n vélisten dedikoi-
tujen tietoliikenneyhteyksien kautta.

o Toimijoiden keskitetty tunnistaminen palveluvaylan kautta on sinén-
sa hyva ratkaisu mutta se tulisi toteuttaa siten, etta tunnistamista
vaativiin palveluihin ja niiden takana oleviin sovelluksiin ei tarvita
mittavia muutoksia (federointi).

o Fimealle ensiarvoisen tarked EU:n |&akevalvontaverkostossa ta-
pahtuva tiedonsiirto ja séhkdinen asiointi yritysten ja viranomaisten
kesken tapahtuu siihen tarkoitettujen standardien, jarjestelmien ja
rajapintojen kautta seké kansainvalisesti ettd kansallisesti, joten ne
rajautuvat palveluvaylan ulkopuolelle.

o Palveluvaylan kayttdédnottoon liittyy virastojen kannalta valittomien
liittymiskustannusten lisaksi valillisia kustannuksia jarjestelmien
mukauttamisesta (esim. tietopyyntdprosessi palveluvaylan kautta
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vs. oman olemassa olevan asiointiportaalin kautta), jotka on syyta
ottaa huomioon taloudellisissa arvioinneissa.

o Arkkitehtuurikuvauksen perusteella palveluvaylélle on tulossa vain
sanomanvalitysrooli (message broker); talléin viranomaisasioinnin
yhteiset sanomat pitdd maaritelld erikseen ja nimeta niille omistajat,
jotta samalla asialle ei oteta kdytt6én monta erilaista sanomaa.

o Kansainvéliset rajapinnat ovat saaneet alhaisen prioriteetin toteu-
tuksessa, milld on vaikutusta kansainvélisen tiedon tuomiseen pal-
veluihin (esim. koko Euroopan kattavan lagkkeiden haittavaikutus-
tiedon tuominen KanTa-palveluihin).
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