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Asiakastietolain ja toisiolain mukainen rekister!
Astori 1/2

« Valvirassa uudistetaan asiakastietolain 80 §:n ja toisiolain 30 8:n mukaiset rekisterit
« Astori korvaa Valviran verkkosivustolla olevat Excel-rekisterit

« Julkisessa rekisterissa tieto vaatimukset tayttavista
« sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmista ja hyvinvointisovelluksista
« kayttdymparistoista

« Uudistus ei koske rekisteri-ilmoitusten vastaanottoprosessia, vaan rekisteri-
IImoitukset tehdaan Valviran verkkosivustolla olevilla turvalomakkeilla

* Rekisteri-ilmoitus ohjautuu Valviran kirjaamoon ja ilmoitus panee rekisterdintiasian vireille
« Hallintolain (434/2003) 19 §: Asia pannaan vireille kirjallisesti ilmoittamalla vaatimukset perusteineen
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Asiakastietolain ja toisiolain mukainen rekister!
Astori 2/2

« Astori parantaa mm.:
« Kaytettavyytta ja ymmarrettavyytta

« Tiedot esitetdaan tietojarjestelmittain ja esim. Kanta-integraatio on yksi jarjestelméan ominaisuuksista

« Tiedot kirjataan rekisteriin ja esitetdan julkisessa rekisterissa yndenmukaisesti

« Tietojen ajantasaisuutta

* Rekisterin paivityssykli on kerran vuorokaudessa viikon sijaan
« Hakutoimintoja

« Esimerkiksi jarjestelmien tietoja voi jatkossa hakea mm. luokan, profiilin, kayttdkontekstin ja Kanta-
integraation mukaan
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Astori-rekisterin merkitys

« Julkinen kansallinen rekisteri

« asiakas- ja potilastietojarjestelmista, joita sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat saavat
kayttaa toiminnassaan (asiakas- ja potilastietojen kirjaaminen ja tallentaminen)

* hyvinvointisovelluksista, jotka on sertifioitu ja integroitu Kanta-palvelujen Omatietovarantoon
« tietosuoja- ja tietoturvavaatimukset tayttavista sosiaali- ja terveystietojen
toisiokayttoymparistoista

« Viranomaisrekisteri, jossa olevia tietoja kaytetaan mm.:
« valvontatydssa (avit ja Valvira)

« sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntarjoajien valvontalain mukaisia rekisteri-ilmoituksia
kasiteltaessa (avit ja Valvira)

« Kanta-palvelujen kayttéonotoissa (Kela)
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Tarkista Excel-rekisterissa olevat tiedot

« Astori-rekisteriin siirtyminen edellyttaa, etta jarjestelmasta on Excel-
rekisterissa ajantasaiset ja asiallisesti oikeat tiedot.

« Erntyisesti luokassa B on useita tietojarjestelmia, joiden tiedoissa on
selvia puutteita (esim. profiili puuttuu tai se on virheellinen)

« Tietojarjestelman tiedot on oltava rekisterissa ajan tasalla, vaikka luokan B
tietojarjestelma siirtyy luokasta B luokkaan A (Al).

Luokan muutoksesta tehdaan Valviralle rekisteri-ilmoitus, jonka liitteend mm.
tietoturvallisuustodistus.

« Valvira on ohjeistanut asiasta mm. ohjekirjeilla seka
toimittajayhteistyokokouksissa (29.3.2023, 13.9.2023)
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Tarkastettavat asiat pahkinankuoressa

* Onko jarjestelman luokka A tarkennettu (Al, A2 ja A3)?
* Onko jarjestelma rekisterissa vain yhdessa luokassa?
* Onko jarjestelmalla voimassa oleva profiili (varsinkin luokan B jarjestelmiltd puuttuu profiilitieto)?

* Onko jarjestelmalle kirjattu kaikki sen suorittamat yhteistestaukset (kertovat osaltaan
kayttotarkoituksen laajuudesta)?

* Onko rekisterissa kaikki ne nimet, joilla jarjestelma on markkinoilla?

« Onko jarjestelman tuottaja-tieto oikein (esim. ohjekirjeet eivat l6yda perille, jos tuottaja-tieto on
paivittamatta)?

> Rekisterointi on ennakollista valvontaa. Prosessissa varmistetaan, etta tuotannossa
on vaatimukset tayttavia tietojarjestelmia ja hyvinvointisovelluksia (AsTL 80 8:n 2
mom.)

7 ) Valvira



Tietojarjestelma-
palvelun tuottaja

vastaa, etta
jarjestelman tiedot
ovat rekisterissa
ajan tasalla!




Velvollisuus toteuttaa toiminnot jarjestelmaan

Tietojarjestelmapalvelun tuottajan on toteutettava ja yhteistestattava maardajassa jarjestelman
kayttotarkoitukseen kuuluvat, sdannodksien mukaiset toiminnot (toiminnallisuus + tietosisallot)

Asiakastietolain 81 8§:n uusi sdannos: Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelman
tuotantokaytt6onoton edellytyksend on myds hyvaksytty yhteentoimivuuden testaus niiden
voimassa olevien yhteentoimivuutta koskevien vaatimusten osalta, jotka vastaavat jarjestelman
kayttotarkoitusta.

 HE: Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelméan tuotantokayttoonoton uutena edellytyksena olisi myos
hyvaksytty yhteentoimivuuden testaus niiden voimassa olevien yhteentoimivuutta koskevien
vaatimusten osalta, jotka vastaavat jarjestelman kayttotarkoitusta. S&annés mahdollistaisi siten
sellaisten tietojarjestelmien uusien kayttéonottojen estamisen, joihin ei ole toteutettu tdman lain
tai sen nojalla saddetyn mukaisia vaatimuksia maaraaikojen puitteissa. Sadnnoksen
tavoitteena on varmistaa, etta vaatimukset toteutetaan maaraaikojen mukaisesti, eika
sellaisia tietojarjestelméaversioita voida levittaa kayttoon, joihin vaatimuksia ei ole
toteutettu.
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Muista tehda poikkeamailmoitus

Valviralle on tehtava poikkeamailmoitus, jos tietojarjestelméassa on merkittava
poikkeama, joka voi aiheuttaa merkittavan riskin asiakas- tai
potilasturvallisuudelle tai tietoturvalle (AsTL 90 8:n 1 mom.).

« S&annos velvoittaa palvelunantajaa, apteekkia, tietojarjestelmépalvelun tuottajaa tai
tietojarjestelméan valmistajaa, hyvinvointisovelluksen valmistajaa, Kelaa ja THL:sta.

Valviralle on ilmoitettava viipymatta myds kayttdymparistoéihin ja tietoverkkoihin
kohdistuvasta merkittavasta tietoturvallisuuteen liittyvasta hairiosta, jonka seurauksena
tietojarjestelmien kaytto ja sosiaali- ja terveyspalveluiden toteuttaminen voi
merkittavasti vaarantua (AsTL 90 §8:n 2 mom.).

Merkittava poikkeama -sivulta |6ydat tarkemmat ohjeet poikkeamista ilmoittamiseen

seka ilmoituslomakkeet (linkki Kyberturvallisuuskeskuksen NIS-ilmoituslomakkeeseen)
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https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2023/20230703#Pidm46651395282752
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2023/20230703#Pidm46651395282752
https://valvira.fi/sosiaali-ja-terveydenhuolto/merkittava-poikkeama

Valviran koulutusluokitukseen lisays

« Valvira ottaa kaytt6on uuden koulutuskoodin laakareille

« Koodi paivitetdan viimeistaan viikolla 7 kansalliselle koodistopalvelimelle ja otetaan kayttoon
Terhikki-rekisterissa. Lisays pitaa valittomasti huomioida myos reseptisovelluksiin

* Lisatietoa sahkopostitse osoitteesta terhikki@valvira.fi
Kela &5 thl

Kansallinen koodistopalvelin

Luokituksen tunniste 1.2.246.537.6.148

Luokituksen nimi Valvira - Koulutusluokitus
Tunniste Lyhenne Langt_namn RooliJaAtribuuttiPalvelu [Tutkinnon|Tutkinto
tarkenne
76111-726 |laakarin tutkinto lakarexamen 1 kylla koulutustieto 726 76111
(ei ole suorittanut (har inte fullgjort praktisk [julkaistaan
kdytdnnon palvelua)  [tjanstgoring)
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Vaikuttava valvonta — vastuulliset toimijat



