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MÄÄRÄYS 1/2015 6(8) 
THL/1305/4.09.00/2014 
30.1.2015 

Ennen tämän määräyksen antamista Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on asiakastieto-
lain 19 a §:n 3 momentin mukaisesti kuullut sosiaali- ja terveydenhuollon sähköisen 
tietohallinnon neuvottelukuntaa. Määräysluonnoksen sisällöstä on järjestetty lausunto-
kierros, jolla saadut kommentit on otettu huomioon lopullisessa määräyksessä. 

Eri vaatimusten todentamisessa käytetään Viestintäviraston ohjeiden mukaisia 
hallinnollisia ja soveltuvin osin myös teknisiä todentamistapoja. 

Liitteen 1 vaatimusten kohdassa  / 
sitovia vaatimuksia, joiden toteutumisen perusteella kunkin vaatimuksen toteutuminen 
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tvaatimuksen todentamistavaksi. Vaatimusten kohdeluokittelusta ja tarkasteltavan 
tietojärjestelmän tai tietojärjestelmäpalvelun tyypistä riippumatta on vastattava kaikkiin 
niihin vaatimuksiin, jotka ovat sovellettavissa kyseisessä tietojärjestelmässä tai 
tietojärjestelmäpalvelussa. 

Kunkin vaatimuksen osalta on kuvattava sertifiointia ja mahdollista auditointia varten 
tai sen yhteydessä seuraavat asiat: 

vaatimuksen täyttyminen, jokin seuraavista vaihtoehdoista 
o vaatimus täyttyy täysin 
o vaatimus täyttyy osittain ja täyttymättä jäävä osa kompensoidaan; 

kompensointitapa kuvattava 
o vaatimus ei täyty 

mikäli vaatimus ei ole relevantti tai on vain osin relevantti arvioitavan tietojär-
jestelmäpalvelun osalta, maininta tästä perusteluineen 
auditoinnin osalta todentamistapa ja tieto siitä, kuinka vaatimuksen täyttyminen 
on todettu, esimerkiksi viite dokumentaatioon, testausraporttiin tai ohjelmiston 
tuotokseen. 

Auditoinnin ja yhteistestauksen perusteella auditoidusta järjestelmästä syntyy vaati-
mustenmukaisuuden tarkastusraportti. Hyväksytysti yhteistestauksen ja auditoinnin 
läpäissyt tietojärjestelmä tai tietojärjestelmäpalvelu saa vaatimustenmukaisuustodis-
tuksen. A-luokkaan kuuluvan tietojärjestelmän valmistajan, tietojärjestelmäpalvelun 
tuottajan tai välityspalvelun tuottajan tulee toimittaa Valviralle ilmoitus käyttöönotetta-
vissa olevasta tietojärjestelmästä, jonka liitteenä on vaatimustenmukaisuustodistus. 
Ilmoituksen sisällössä on oltava vähintään ilmoitukselta edellytettävät pakolliset tiedot. 
Ilmoitus ja vaatimustenmukaisuustodistus on toimitettava ennen kuin tietojärjestelmä 
otetaan tuotantokäyttöön käyttöympäristössä. 

Vaatimustenmukaisuustodistuksen saaneen tietojärjestelmien olennaisista muutok-
sista on toimitettava ilmoitus tietoturvallisuuden arviointilaitokselle. Olennaiset muu-
tokset ovat muutoksia, jotka muuttavat tietojärjestelmän toimintaa suhteessa määräyk-
sen liitteenä olevien olennaisten vaatimusten toteutumiseen. Tietojärjestelmän 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos Institutet för hälsa och välfärd National Institute for Health and Welfare 
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