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Tiedonvalittajat

Tieto ja tiedonhallinnan ohjaus 28.2.2023

MAARAYS OMATIETOVARANTOON AIEMMILLA HYVAKSYMISKRITEEREILLA
HYVAKSYTTYJEN HYVINVOINTISOVELLUSTEN SERTIFIOINNISTA

Valtuutussaannokset

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta (784/2021) 34 § 4 momentti ja 35§ 3
momentti.

Kohderyhmat

Hyvinvointisovellukset, jotka ovat liittyneet Omatietovarantoon ennen maarayksen 6/2021 voimaantuloa tai joilla
on kdynnissa sertifiointiprosessi taman maarayksen voimaantullessa ja ovat tayttaneet aiemmat
Omatietovarantoon liittymisen hyvaksymiskriteerit hyvaksytysti.

Kansanelakelaitos
Tietoturvallisuuden arviointilaitokset
Voimassaoloaika

Maarays tulee voimaan 28.02.2023 ja se on voimassa toistaiseksi.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos - Institutet for hdlsa och vilfard - Finnish Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland « PL/PB/P.0. Box 30, FI-00271 Helsinki « puh/tel +358 29 524 6000
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1. Maarayksen tarkoitus

Talla maaraykselld muutetaan maaraaika Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (jdljempana THL) maarayksen
6/2021 mukaisiin menettelyihin taman maarayksen 1/2023 kohderyhmaan kuuluville hyvinvointisovelluksille.

2. Maarayksen soveltamisala ja THL:n toimivalta antaa maarayksia
Tama maarays koskee hyvinvointisovelluksia, jotka tayttavat toisen tai molemmat alla olevista ehdoista:

e hyvinvointisovellukset, jotka ovat liittyneet Omatietovarantoon ennen maarayksen 6/2021 voimaantuloa
(16.2.2022) ja ovat tayttaneet aiemmat Omatietovarantoon liittymisen hyvaksymiskriteerit hyvaksytysti,

e tai hyvinvointisovellukset, joilla on kdynnissa sertifiointiprosessi taman maardyksen voimaantullessa ja
ovat tayttaneet aiemmat Omatietovarantoon liittymisen hyvaksymiskriteerit hyvaksytysti.

THL:|la on asiakastietolain 34 §&:n 4 momentin perusteella valtuus antaa tarkempia maarayksia olennaisten
vaatimusten sisallosta ja siita, mitka olennaiset vaatimukset on taytettava hyvinvointisovelluksissa.

Asiakastietolain 35 §:n 3 momentin perusteella THL voi antaa maarayksia myos vaatimustenmukaisuuden
osoittamisessa noudatettavista menettelyistd ja annettavan selvityksen sisallosta.

3. Vaatimustenmukaisuuden osoittamisen valiaikaiset menettelyt

Vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa tulee noudattaa joko THL:n maarayksen 6/2021 mukaista menettelya tai
taman maarayksen mukaista menettelya.

Taman maarayksen mukaisella menettelylla tarkoitetaan seuraavaa:
Taman maarayksen kohteena olevissa hyvinvointisovelluksissa maarayksen 6/2021 mukaiset vaatimukset
tulevat voimaan viimeistaan 1.12.2023, johon mennessa kaikkien tuotantokaytossa toimivien
hyvinvointisovellusten on suoritettava hyvaksytty sertifiointi ja rekisterdinti. Taman maardayksen mukaan luvun

2 mukaiset ehdot tayttavat hyvinvointisovellukset voivat olla liittyneena Omatietovarantoon 1.12.2023 asti,
johon mennessa niille on suoritettava maarayksen 6/2021 mukainen sertifiointi ja rekisterdinti.

4. Maarayksen suhde muihin maarayksiin

Tama maarays ei tuo muutoksia maarayksen 6/2021 sisaltoon lukuun ottamatta taman maarayksen luvun 3
maaraaikaa.

5. Ohjaus ja neuvonta

THL ohjaa ja neuvoo pyynnosta taman maarayksen soveltamisessa. Lisatietoja olennaisista vaatimuksista,
sertifiointiprosessista ja hyvinvointisovelluksiin kohdistuvista maarittelyista |6ytyy Kanta.fi-verkkosivustolta ja
THL:n verkkosivustolta.

6. Voimaantulo

Tama maarays tulee voimaan 28. paivana helmikuuta 2023 ja on voimassa toistaiseksi.
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Allekirjoitukset

Sirpa Soini
Osastonjohtaja

Jarmo Karki
Yksikonpaallikko

Jakelu

Kansanelakelaitos

Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto Valvira
Liikenne- ja viestintaviestintavirasto Traficom
Tietoturvallisuuden arviointilaitokset

Aluehallintovirastot

HL7 Finland Personal Health SIG

Omatietovarantoon liittyneet hyvinvointisovellusvalmistajat

Tama maarays julkaistaan viranomaisten maarayskokoelmissa

e  FINLEX®-Viranomaisten maarayskokoelmat: Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
https://www.finlex.fi/fi/viranomaiset/normi/561001/

ja saatavissa:
e Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kirjaamosta seka

e Internet-osoitteesta https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-terveysalalla/maaraykset-ja-
maarittelyt/maaraykset
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