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Rekisteroinnista maksullista

* Asiakastietolain perusteella tehty rekisterointi on maksullista. Maksut
perustuvat Sosiaali- ja terveysministerion maksuasetukseen (1370/2021)

* Ensimmainen rekisterointi luokan A tietojarjestelmalle tai hyvinvointisovellukselle: 1200
euroa

 Ensimmainen rekisterointi luokan B tietojarjestelmalle: 600 euroa

 Muutoksen rekisterointi Valviran tietojarjestelmarekisteriin: 300 euroa

* Koskee luokkia A ja B seka hyvinvointisovelluksia
e Ajantasaiset rekisterointimaksut loydat Valvira.fi-sivustolta, Maksut-sivulta

e Asiakastietolain nojalla tehdyt rekisterdinnit

 Toisiolain nojalla tehdyt rekisteroinnit
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Muutoksen rekisterointi — maksulliset Ilmoitukset

Valvira perii maksun tietojarjestelmarekisterin paivittamisesta, kun
tietojarjestelmapalvelun tuottaja ilmoittaa Valviralle seuraavista muutoksista:

tietojarjestelmaan on toteutettu uusi toiminto, josta jarjestelma saa uuden
vhteistestauslausunnon

tietojarjestelmaan on toteutettu muutos, jonka perusteella tietoturvallisuuden arviointilaitos
suorittaa tietojarjestelmalle tietoturvallisuuden muutosarvioinnin tai tietojarjestelmapalvelun
tuottajan pyynnosta kokonaisarvioinnin, jonka perusteella tietojarjestelma saa uuden
tietoturvallisuustodistuksen

tietojarjestelman vaatimustenmukaisuus on uudistettu

tietojarjestelmapalvelun tuottaja vaihtuu esimerkiksi yrityskaupan seurauksena
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Muutokset, joista el perita maksua

Valvira ei peri maksua, kun tietojarjestelmapalvelun tuottaja ilmoittaa Valviralle
seuraavista muutoksista, vaikka muutos voi aiheuttaa tietojarjestelmarekisterin

paivittamisen:

tietojarjestelman tuotantokayton paattymisesta ilmoittaminen

merkittavasta poikkeamasta ilmoittaminen

tietojarjestelman tuotenimen vaihtumisesta tai uudesta tuotenimesta ilmoittaminen
vhteyshenkilon tai yhteyshenkilon tietojen vaihtumisesta ilmoittaminen

tietojarjestelmapalvelun tuottajan nimen vaihtumisesta ilmoittaminen
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« Kun lahetéat rekisteri-ilmoituksen ja tarvittavat liitteet Valviran kirjaamoon,
Kirjaa saatekirjeeseen seuraavat tiedot laskutusta varten:

lImoita laskutustiedot Valviralle

* Yrityksen nimi
* Y-tunnus
» Verkkolaskuosoite/OVT-tunnus
« Valittgjatunnus/Verkkolaskujen operaattori
« Laskutusviite
« Kirjaamon osoite on: kirjaamo@valvira.fi tai Valvira/Kirjaamo, PL 43, 00521 HELSINKI
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Rekisteri-ilmoitus aloittaa rekisterointiprosessin

* Rekisterdinnista vastaa tietojarjestelmapalvelun tuottaja

« Rekisterdinti alkaa, kun tuottaja toimittaa Valviraan rekisteri-ilmoituksen, jonka
liitteend on jarjestelmalomake

» Rekisteri-ilmoituksen liitteeksi tietojarjestelméapalvelun tuottaja liittaa tarvittavat
dokumentit:

« Kelan yhteistestauslausunto tai -lausunnot ja/tai

« tietoturvallisuuden arviointilaitoksen mydntama tietoturvallisuustodistus

* Rekisteri-ilmoitus ja sen yhteyteen liitettava jarjestelmalomake toimitetaan osoitteeseen
Kirlaamo@valvira.fi tai Valvira/Kirjaamo, PL 43, 00521 HELSINKI
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Valviran edistaa ja valvoo vaatimustenmukaisuutta

« Valvira edistaa ja valvoo asiakastietolain 40 8:n perusteella tietojarjestelmien
vaatimustenmukaisuutta.

« Olennaisia vaatimuksia ovat toiminnalliset vaatimukset, yhteentoimivuus seka
tietoturva ja tietosuoja

* Olennaiset vaatimukset perustuvat tyypillisesti substanssilainsaadantdoon (esim. laakelaki,
laki potilaan asemasta ja oikeuksista), josta ne "tippuvat” muun muassa toiminnallisiksi
vaatimuksiksi, teknisiksi maarittelyiksi ja lopulta tietojarjestelmien ominaisuuksiksi

« THL:n maarayksessa 5/2021 ja sen liitteissa kuvataan profiilien tarkkuudella, mitéd olennaiset
vaatimukset tarkoittavat eri kayttotarkoituksen mukaisissa jarjestelmissa

 THL:n maarays 5/2022: "Jarjestelman kayttotarkoitukseen kuuluvien pakollisten olennaisten
vaatimusten on taytyttava tuotantokéyttoon otettavissa jarjestelmissa.”
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Poilkkeamailmoitus Valviralle

Valviralle tulee tehda asiakastietolain 41 §:n perusteella poikkeamailmoitus tilanteissa, jossa
tietojarjestelméssa havaittu poikkeama voi aiheuttaa merkittavan riskin
asiakasturvallisuudelle tai tietoturvalle. llmoitus osoitetaan Valviran kirjaamoon
(kirfaamo@valvira.fi)

« llmoitusvelvollisuus koskee palvelunantajaa, apteekkia, tietojarjestelmapalvelun tuottajaa,
tietojarjestelman valmistajaa, Kelaa ja THL:sta. Myos muu taho voi ilmoittaa Valviralle havaitsemastaan
asiakasturvallisuus- tai tietoturvariskista.

Jos palvelunantaja havaitsee olennaisten vaatimusten tayttymisessa poikkeamia, on niista
IImoitettava tietojarjestelmépalvelun tuottajalle

Jos palvelunantaja tai muu taho havaitsee tietojarjestelman olennaisten vaatimusten
tayttymisessa tietosuojapoikkeamia, on niista ilmoitettava tietosuojavaltuutetulle

Jos potilastietojarjestelma sisaltada myos toiminnallisuuksia/osia, jotka luetaan ladkinnalliseksi
laitteeksi, niita koskevissa ohjaus-, neuvonta- ja valvonta-asioissa toimivaltainen viranomainen

on Fimea
) Valvira


mailto:kirjaamo@valvira.fi

Valvira

Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto

Yhteystiedot

etunimi.sukunimi@valvira.fi
valvira.fi
@ValviraViestii

Vaikuttava valvonta — vastuulliset toimijat



