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Tietojarjestelman tuotantokayttoonoton
edellytykset (asiakastietolaki 81 8) 1/2

« Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelméan saa ottaa tuotantokayttoon ja liittaa
valtakunnallisiin tietojarjesteimapalveluinin sen jalkeen, kun tietojarjestelma on
sertifioitu 85 §:n mukaisesti.

» Tietojarjestelmaa ei saa ottaa tuotantokayttoon, ellei:
1) Siité el ole ajantasaisia tietoja Valviran Astori-rekisterissa tai

2) A-luokan tietojarjestelman tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus on
vanhentunut.

) ) Valvira
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3) A-luokan tietojarjestelman tuotantokayttoonoton edellytyksena on myds hyvaksytty
yhteentoimivuuden testaus niiden voimassa olevien yhteentoimivuutta koskevien
vaatimusten osalta, jotka vastaavat jarjestelman kayttétarkoitusta.

« Kayttoonoton edellytysten saantelyn tarkoituksena on estaa sellaisten tietojarjestelmien uudet
kayttoonotot, joihin ei ole toteutettu asiakastietolain tai sen nojalla annettujen maaraysten
mukaisia vaatimuksia maaraaikojen puitteissa.

« Lisaksi sdanntksen tavoitteena on varmistaa, etta vaatimukset toteutetaan maaraaikojen
mukaisesti, eika sellaisia tietojarjestelmaversioita voida levittaa kayttdon, joihin vaatimuksia ei
ole toteutettu (HE 246/2022 vp).

; ) Valvira



Tietojarjestelman tuotantokayttoonoton
edellytysten valvonta

Valvira ja aluehallintovirastot valvovat sote-valvontalain mukaisten
palveluntuottajien ja palvelunjarjestdjien (=palvelunantajien) kayttamien
tietojarjestelmien asianmukaisuutta ja riittavyytta

Ennakollinen valvonta kohdistuu Soteri-rekisterfintiin, jossa palveluntuottajan

tulee ilmoittaa muun muassa mahdollisesti kayttdmansa tietojarjestelma(t) ja
Kanta-liittyminen

Jalkikateinen valvonta ja palvelunantajien yleinen ohjaus kohdistuu tilanteisiin,

jossa palveluntuottajan kayttamaan tai hankinnassa olevaan tietojarjestelmaan
kohdistuu merkittava poikkeama

) Valvira



Astori-rekisteriin tehtavat poitkkeamamerkinna

Asiakastietolain 80 § 2 mom.:

« Valvira yllapitaa julkista rekisteria sille ilmoitetuista, vaatimukset tayttavista
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmista ja hyvinvointisovelluksista.

* Rekisterissa on oltava ajantasainen tieto tuotantokaytdssa olevan luokkaan A
kuuluvan tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen merkittavasta poikkeamasta
poikkeaman keston ajan (4 kohta), mm:

« THL:n maarays 5/2024 (méaarays sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien ja
hyvinvointisovellusten olennaisista vaatimuksista)

« Uudet kayttdonoton estavat yhteistestauksen puutteet

« Uudet kaytt6onoton estavat tietoturvatodistuksen vanhenemiset tai puutteet
(esim. THL:n maarayksen 4/2024 siirtymasaannoksen mukaisesti vanhentunut,
jo kumoutuneen asiakastietolain 159/2007 nojalla myonnetty
vaatimustenmukaisuustodistus)

« ; https://astori.cloud.valvira.fi/ ) Valvira




Tietojarjestelman kayttoonoton rajoituksia 1

Astoriin merkittdva uuden kayttoonoton estava merkittava poikkeama -tieto el
tarkoita tietojarjestelman kayttokieltoa tai markkinoilta poistamista.

« Tietojarjestelman tietoja ei myoskaan poisteta merkinnan seurauksena Astori-
rekisterista

Asiakastietolain 81 §8:n 2 momentin tarkoittamalla tietojarjestelman (uudella)
kayttdonotolla tarkoitetaan tilannetta, jossa palvelunantaja ottaa
ensimmaista kertaa kayttoonsa tietojarjestelméan palvelutoiminnassaan.

Tietojarjestelman kayttoonoton edellytykset arvioidaan palvelunantajakohtaisesti

Palvelunantaja, jolla on ollut kaytdssa Astoriin merkitty tietojarjestelma ennen
merkittavan poikkeamamerkinnan tekemista, saa jatkaa kyseisen tieto-
jarjestelman kaytto ja laajentaa sen kayttod omassa palvelutoiminnassaan.

« Esim. hyvinvointialue saa laajentaa kaytossa olevan tietojarjestelman kayttd6a
uusiin kuntiin merkittavasta poikkeamasta huolimatta

) Valvira



Tietojarjestelman kayttoonoton rajoituksia

Tietoturvatodistuksen vanheneminen on sellainen merkittava poikkeama, joka koskee
koko tietojarjestelmaa ja kaikkia sen toiminnallisuuksia.

* Ns. uudet osakayttoonotot eivat ole mahdollisia

A-luokan tietojarjestelméan voimassa olevien toiminnallisten vaatimusten
yhteistestauksen puutteet ovat sellaisia merkittavia poikkeamia, jotka koskevat vain
sitd osaa tietojarjestelmasta, joka on Valviran valvontapaatoksen perusteella
todettu lainvastaiseksi/puutteelliseksi.

« Palvelunantaja saa ottaa ensimmaista kertaa tuotantokayttoon tietojarjestelman merkittavasta
poikkeamasta huolimatta siltd osin, kun jarjestelmaan ei kohdistu ko. puutteellisuuksia, mikali
palvelunantaja pystyy toteuttamaan tietojarjestelman puutteellisuudet yhden tai useamman muun
tietojarjestelmén muodostaman kokonaisuuden kautta. Palvelunantaja vastaa kayttoonoton
mahdollisuuden arvioinnista.

« Palvelunantaja ei saa ottaa ensimmaista kertaa tuotantokayttoon tietojarjestelmasg, jos
palvelunantaja ei tosiasiallisesti pysty korvaamaan puutteellisia toiminnallisuuksia jollakin toisella
tietojarjestelmalla/tietojarjestelmilla ja kyseiset puutteet koskevat sellaisia kayttotarkoituksia, joita
palvelunantaja tarvitsee toiminnassaan.
) Valvira



Kayttoonoton rajoitusten poikkeuksia

» Jos palvelunantaja ottaa tuotantokayttoon tietojarjestelman ensimmaista kertaa,
mutta tietojarjestelman kaytto tulee jatkumaan kyseisen palvelunantajan
kaytossa samanlaisena tai samanlaisissa olosuhteissa kuin aikaisemman
palvelunantajan kayttaessa jarjestelmaa, tilannetta ei ole tulkittu asiakastietolain
tarkoittamaksi kielletyksi uudeksi kayttdonotoksi.

« Esim. liikkeenluovutukset ja yrittajan/palvelunantajan vaindokset

« Kuitenkin jos palvelunantajan vaihdostilanteessa uusi yrittaja haluaa ottaa
tuotantokayttdoon taysin uuden tietojarjestelman, johon kohdistuu kaytt6onoton
estava merkittava poikkeama, on se kiellettya asiakastietolain 81 §:n 2 mom.
mukaisesti.

« Toinen esimerkki poikkeuksesta, on tietojarjestelman kayttéonotto toisen
palvelunantajan tarjoaman sopimuksen kautta

« Esim. pieni palvelunantaja ottaa kayttoonsa isossa ladkarikeskuksessa jo
aiemmin kayttéon otetun tietojarjestelman sita hallinnoivan palvelunantajan

kanssa tehtavan keskinaisen sopimuksen perusteella. _
) ) Valvira
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