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Lausuntopyynto: luonnos hallituksen esitykseksi kyberturvallisuusdirektiivin
(NIS2-direktiivi) taytantoonpanemiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Yleiset huomiot NIS2-direktiivin tavoitteista ja tarkoituksesta

Kiitamme lausuntomahdollisuudesta.

Suomen Apteekkariliitto kannattaa hallituksen esitysta toimeenpanna NIS2-direktiivi kansallisesti
direktiivin edellyttaman vahimmaistason mukaisesti. Kyberturvallisuuden edistdminen on
aarimmaisen tarkedd, ja on myonteistd, ettd lainsdddanndssa maaritellaan yleiset periaatteet
kyberturvallisuusriskien hallintaan. On kuitenkin tarkeda pitaa huolta siita, etta lainsdadannolla
asetetut vaatimukset eivat aiheuta tarpeetonta hallinnollista taakkaa tai liiallista riskia ja esteita
pienille yrityksille. NIS2-direktiivin tavoitteet ja tarkoitus on tasapainottaa nama nakokohdat.

Soveltamisalaa koskevat huomiot

NIS2-direktiivin soveltamisalaan liittyvat toimijoiden maaritelmat eivat ole selkeita tulkinnan
kannalta. Esimerkiksi terveysalan osalta ja tarkemmin apteekkien kohdalla ei ole taysin selvaa,
koskeeko direktiivi apteekkeja. Mikali direktiivin tulkittaisiin koskettavan apteekkeja, on edelleen
huomioitava komission nakemys mikro- ja pienyritysten sulkemisesta soveltamisalan ulkopuolelle.
Suurin osa apteekeista on mikro- tai pienyrityksia. Hallituksen esityksen mukaan soveltuvuuden
maarittelyssa tulisi aina ottaa huomioon yrityksen koko, jotta yritykselle aiheutuva hallinnollinen
taakka on suhteutettu toimijan kokoon ja sanktioiden suuruus suhteutetaan yrityksen
toimintaedellytyksiin.

Nahdaksemme apteekit eivat kuulu soveltamisalan piiriin.
Riskienhallintavelvoitetta koskevat huomiot

Ei lausuttavaa.
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Raportointivelvoitetta koskevat huomiot
Ei l[ausuttavaa.
Valvontaa koskevat huomiot

NIS2-direktiivin soveltamisala terveydenhuollon sektorilla kohdistuu palveluntarjoajiin. Mikali
ladkealan osalta soveltamisalaa tulkittaisiin koskettavan ldadkinnallisia laitteita valmistavia toimijoita
ja In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita valmistavia toimijoita laajemmalle,
tulisi Fimean vastata niiden valvonnasta toimijoiden hallinnollisen taakan vahentamiseksi. Fimea
valvoo jo nyt lddkealan toimijoita ja osana valvontatoimintaa kerad suuren osan NIS2 direktiivissa
toimijoiden ilmoitusvelvoitteisiin kuuluvista tiedoista. Ndin ollen olisi jarkevaa, ettd Fimea valvoisi
myo6s NIS2 direktiivin osalta oman toimialansa toimijoita. Ladkealan toimijat ovat jo nyt velvollisia
ilmoittamaan toimintaansa koskettavat tiedot ja muutokset Fimealle. Tama vahentaisi direktiivin
mukana tulevien valvontavelvoitteiden aiheuttamaa hallinnollista taakkaa. Valvontatehtavista
paatettdaessa on kuitenkin hyva ottaa huomioon Valviran rooli ja vastuut sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmien valvontatehtavissa, seka Valviran osaaminen tietojarjestelmien
ja niiden tietoturvallisuuden valvonnassa.

Seuraamusmaksua koskevat huomiot

Mikali soveltamisalan piiriin lukeutuu mikro- ja pienyrityksia, voi seuraamusmaksun suuruus koitua
kohtuuttomaksi ja jopa pahimmillaan vaarantaa yhteiskunnalle kriittiseksi maaritellyn toimijan
toiminnan jatkuvuuden. Seuraamusmaksun kokoluokka ei saisi missaan muodossa olla
yhteiskunnalle kriittista toimintaa harjoittavan yrityksen toimintaedellytyksia merkittavasti haittaava
tai toimintaedellytyksia taysin pois vieva. Seuraamusmaksu tulisi suhteuttaa toimen vakavuuteen ja
seurauksiin, seka toimijan kokoon. Seuraamusmaksua maariteltdessa tulee huomioida kriittiseksi
maaritellyn toiminnan jatkamisen edellytykset.

CSIRT-yksikon tehtavia koskevat huomiot
Ei lausuttavaa.
Tiedonhallintalakia ja tdytantéonpanoa julkishallinnossa koskevat huomiot
Ei lausuttavaa.
Verkkotunnusvalittdjia koskevat huomiot
Ei lausuttavaa.
Kumottavaksi ehdotettuja saannoksia koskevat huomiot
Ei lausuttavaa.
Vaikutustenarviointia koskevat huomiot

Vaikutusarviointia on tarpeen tarkentaa terveyssektorin osalta, sitd koskettavien soveltamisalaan
liittyvien epéaselvyyksien vuoksi.

Muut huomiot ja avoin palaute esityksesta

Ei lausuttavaa.

Lausuntopalvelu.fi 2/3



Kuivamaki Mika
Suomen Apteekkariliitto

Lausuntopalvelu.fi 3/3



