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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea

Lausunto

28.08.2019 004072/00.04.05/2019

Asia:  VM/1076/03.01.01/2019 VM056:00/2019

Lausuntopyyntö luonnoksesta valtioneuvoston asetukseksi asiakirjojen 
turvallisuusluokittelusta valtionhallinnossa

Lausunnonantajan lausunto

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttään

VM lausuntopyyntö: VM/1076/03.01.01./2019 VM056:00/2019

Fimean lausunto luonnoksesta valtioneuvoston asetukseksi asiakirjojen turvallisuusluokittelusta

Valtiovarainministeriö on pyytänyt Lääkealan turvallisuus - ja kehittämisvirasto Fimealta lausuntoa 
luonnoksesta valtioneuvoston asetukseksi asiakirjojen turvallisuusluokittelusta. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea kiittää tästä mahdollisuudesta ja lausuu luonnoksesta 
seuraavaa.

Fimealla on erittäin vähän turvallisuusluokiteltuja aineistoja, sen sijaan asiakirjat luokitellaan 
suojaustasojen mukaisesti. Tiedonhallintalain mukaisesti muita kuin turvallisuusluokiteltavia 
asiakirjoja ei enää luokiteltaisi, vaan muut salassa pidettävät asiakirjat merkittäisin julkisuuslain 25 
§:n mukaisella salassapito merkinnällä ”SALASSA PIDETTÄVÄ” tai ”HARKINNANVARAISESTI 
ANNETTAVA” ja näihin käytettävät tietoturvallisuustoimenpiteet mitoitettaisiin riskienhallinnan 
keinoin. Fimea pitää linjakkaana esitystä, jossa muiden kuin turvallisuusluokiteltavien asiakirjojen 
luokittelusta luovutaan ja kyseisten asiakirjojen osalta viranomainen voi määritellä 
tietoturvallisuustoimenpiteet oman riskiarvionsa mukaisesti samaan tapaan kuin tietosuoja-
asetuksen riskiperusteisessa lähestymistavassa.
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Asetustekstiin Fimea on tehnyt seuraavia huomiota: 

3 § Turvallisuusluokittelu ja turvallisuusluokan merkitseminen

Fimea pitää tarpeettomana kahden erillisen merkintätavan käyttöä esim. ”ERITTÄIN SALAINEN” tai 
”TL I”.  Selkeämpi merkintä olisi julkisuuslain kanssa yhteneväinen sanallinen merkintätapa. 

5 § Turvallisuusluokkaa koskevan merkinnän poistaminen tai muuttaminen

Merkinnän poistamistapaan ei ole otettu kantaa millä tavoin se tehdään asianmukaisesti, esim. 
paperiasiakirjasta sellaisen poistaminen on haastavaa.

Kaiken kaikkiaan Fimea pitää asetusluonnoksen määrittelyjä selkeinä ja määräyksiä konkreettisina. 
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Allekirjoitus Asiakirja on sähköisesti allekirjoitettu asianhallintajärjestelmässä.

Fimea 26.08.2019. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.
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