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Sote-tietojarjestelmien sertifioinnin menettelytapoja tarkentava
valiaikainen maarays julkaistu

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) on julkaissut viranomaisyhteistydssa valmistellun
valiaikaisen maarayksen 1/2022, joka koskee tietojarjestelmien sertifioinnin loppuun
saattamista sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta annetun
lain ja THL:n maaraysten 4/2021 ja 5/2021 voimaantulokaudella.

Maarays 1/2022 koskee tietojarjestelmia, joiden sertifiointi on kdynnistetty aiemman lain ja
aiempien maaraysten ollessa voimassa, ja joissa ollaan testaamassa alaikaisen puolesta
asiointiin ja Potilastiedon arkiston tasonnostoihin liittyvia ominaisuuksia Kelan
yhteistestauksessa. Maarayksessa kuvattu menettely on tarkoitettu tietojarjestelmille,
joiden aiemman lain nojalla myonnetty vaatimustenmukaisuustodistus on vanhentunut
tai vanhenemassa. Maarays ei koske muita tietojarjestelmia.

Marraskuussa 2021 voimaan astuneen asiakastietolain mukaisesti tietojarjestelma voidaan
ottaa kayttoon vain, jos silla on voimassa oleva todistus tietoturvallisuuden arvioinnista, ja
jos siita on voimassa olevat tiedot Valviran tietojarjestelmarekisterissa. Maarayksessa
1/2022 kuvataan menettelyt, joilla tietojarjestelmalle voidaan suorittaa tietoturvallisuuden
arviointi tilanteessa, jossa yhteistestaus ylla kuvattujen testauskokonaisuuksien osalta on
kesken.

Maarays on voimassa vuoden 2022 loppuun. Maarays mahdollistaa kdynnissa olevien
sertifiointien loppuun saattamisen vuoden 2022 aikana tasmentaen ja muuttaen
joulukuussa 2021 voimaan tulleiden maaraysten 4/2021 ja 5/2021 mukaisia menettelyja.

Menettelyja tdsmennetdan siten, ettd aiemmin hyvaksytysti sertifioidulle
tietojarjestelmalle voidaan suorittaa tietoturvallisuuden arviointi, joka mahdollistaa
jarjestelman uudet kayttoonotot, vaikka jarjestelman uudemman version yhteistestaus on
kesken. Maarayksen avulla varmistetaan, etta kayttoonotettavan tietojarjestelman
tietoturvallisuusvaatimukset on hyvaksytysti sertifioitu.

Maarayksen nojalla kesken olevat yhteistestaukset on suoritettava loppuun ja myos
yhteistestatulle tietojarjestelmaversiolle on suoritettava tietoturvallisuuden arviointi
vuoden 2022 aikana. Maarayksen voimassaolon paattymisen jalkeen kaikki sertifioinnin ja
yhteistestauksen menettelyt suoritetaan maaraysten 4/2021 ja 5/2021 mukaisesti.
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Jarjestelman vaatimustenmukaisuuden vaikutus jarjestelman kayttoon ja
kayttoonottoon

Maarays ei kohdistu sote-palvelunantajiin tai niiden kayttoonottoaikatauluihin, vaan
tasmentaa sertifioinnin menettelyja, joilla lainmukaiset kayttoonoton edellytykset
taytetaan. Tietojarjestelman kayton jatkaminen ei esty, vaikka tietojarjestelman
vaatimustenmukaisuus olisi vanhentunut. Uudet kdyttoonotot edellyttavat kuitenkin
voimassa olevaa todistusta tietoturvallisuuden arvioinnista ja tietojarjestelman
ajantasaisia tietoja Valviran tietojarjestelmarekisterissa.

Uudet Kanta-palveluja kayttoonottavat organisaatiot eivat voi tehda Kanta-kayttoonottoja
sellaisella jarjestelmaversiolla, jonka olennaisia vaatimuksia ei ole sertifioitu maaraysten
4/2021 ja 5/2021 tai 1/2022 mukaisesti, tai jos jarjestelma ei ole Valviran
tietojarjestelmarekisterissa. Myos hyvinvointialueet ovat uusia organisaatioita. Jos
hyvinvointialue ottaa alueelle uuden, yhteisen jarjestelman kayttoon tai laajentaa
olemassa olevan jarjestelman kayton koko hyvinvointialueen kattavaksi, sen on taytettava
maaraysten mukaiset olennaiset vaatimukset.

Kyseessa ei kuitenkaan ole uusi kayttoonotto, jos hyvinvointialueelle siirtyva yksikko
jatkaa yksikossa aikaisemmin kaytossa olleiden jarjestelmien ja jarjestelmaversioiden
kayttoa sellaisenaan hyvinvointialueiden aloittaessa uutena Kanta-palvelujen kayttajana.

Maarays 1/2022 tietoturvallisuustodistuksen myontamiseen liittyvista menettelyista
sertifiointien loppuun saattamiseksi, sekd muut voimassa olevat maaraykset lOytyvat
THL:n Tiedonhallinta sosiaali- ja terveysalalla -osion Mddrdykset-verkkosivulta seka Finlex-
palvelusta.

THL:n maarayksesta 1/2022 jarjestettiin kuulemistilaisuus 23.2.2022 ja lausuntokierros
23.2.-11.3.2022. Maarayksen sisallon valmisteluun on osallistunut THL:n, Valviran, STM:n
ja Kelan asiantuntijoita. Lausuntokierroksella saatu palaute on huomioitu lopullisessa
maarayksessa.

Lisatietoja:
e Madrdykset ja niiden soveltaminen/THL: sotetiedonhallinta@thl.fi

o Tietojarjestelmien valvonta/Valvira: astl-asiat@valvira.fi
* Yhteistestaus ja Kanta-kayttoonottojen ohjaus/Kela: kanta@kanta.fi
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