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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om behandling av kunduppgifter
inom social- och hilsovarden och till lagar som har samband med den

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslés det att det stiftas en ny lag om behandling av kunduppgifter inom
social- och hélsovarden. Samtidigt upphévs lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter
inom social- och hilsovarden och lagen om klienthandlingar inom socialvérden samt de bestdm-
melser om behandling av kund- eller klientuppgifter som finns i andra lagar och som ingar i den
nya lagen. I propositionen foreslas vidare sddana dndringar i 34 lagar som ar nodvéndiga pé
grund av den nya lagen.

Den nya lagen innehiller centrala bestimmelser om behandlingen av kunduppgifter och av
kundhandlingar inom social- och hilsovarden samt om informationssystem inom social- och
hélsovérden.

Bestimmelserna om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden uppdateras i
sin helhet sé att de 6verensstimmer med EU:s allménna dataskyddsforordning. Bestimmelserna
om behandling av kunduppgifter och kundhandlingar ska forenhetligas mellan social- och hal-
sovarden. Bestimmelserna om utldimnande av kunduppgifter fortydligas sa att de blir enklare
och begripligare for kunder och yrkesutbildade personer. Recept ska definieras som journal-
handlingar, och genom propositionen blir det mdjligt att realisera en nationell ldkemedelslista i
receptcentret.

I lagen om Institutet for hélsa och vélfard foreslas dndringar som frimjar utnyttjandet av de
riksomfattande informationssystemtjansterna vid institutets uppgiftsinsamlingar. Dessutom f6-
reslds det dndringar i den lagen samt i lagen om klinisk provning av likemedel som gor det
mojligt att for medicinsk forskning 1dmna ut sddana patientuppgifter som Institutet for hilsa och
vélfard innehar.

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2023 och avses bli behandlad i samband
med den.

Lagarna avses trada i kraft den 1 januari 2024. I lagen foreslas flera Gvergangsbestimmelser for
att trygga en tillrackligt lang tid for genomforandet.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning

Behovet av att revidera och forenhetliga bestimmelserna om informationshantering inom
social- och hélsovarden har redan lange identifierats. Saval tjanstetillhandahéllarna inom social-
och hilsovarden som tillsynsmyndigheterna har fort fram utmaningar och brister i anslutning
till de nuvarande bestdmmelserna. Ocksa i riksdagen har utmaningarna och svértydigheten i
frdga om bestimmelserna om informationshanteringen som helhet lyfts fram i samband med
behandlingen av olika lagforslag. Riksdagen godkédnde i samband med godkinnandet av lagen
om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovéarden (784/2021), nedan
kunduppgiftslagen eller den gdllande kunduppgifislagen, ett uttalande enligt vilket riksdagen
forutsatter att regeringen paskyndar beredningen av en totalreform av bestimmelserna om in-
formationshanteringen inom social- och hilsovarden.

Som en del av totalreformen skapas forutsittningar for en nationell 1akemedelslista som genom-
fors via de riksomfattande informationssystemtjansterna. Behovet av en enhetlig och uppdate-
rad lakemedelslista som stoder lakemedelsbehandlingen av patienter har lyfts fram i flera utred-
ningsarbetsgrupper under de senaste artiondet. Den nationella ldkemedelslistan stdder rationell
lakemedelsbehandling, vars frimjande ingér i malen i regeringsprogrammet.

Totalreformen har beretts som tjansteuppdrag vid social- och hilsovardsministeriet. Under be-
redningen har arbetsméten hallits med olika intressentgrupper i syfte att utreda aktérernas syn-
punkter pa dndringsbehov och dndringsforslag.

I propositionen &r bestimmelserna indelade i separata delar om behandling av personuppgifter
och informationssystem. Vidare delas bestimmelserna in i avsnitt enligt de centrala sakkom-
plexen. Centrala sakkomplex i avsnittet om behandling av personuppgifter dr behandlingen av
kunduppgifter, allménna principer fér behandlingen av handlingar och bestimmelserna om an-
teckningar samt bestimmelserna om utldmnande av kunduppgifter och ritt att fa uppgifter. Av-
snittet om informationssystem innehdller bestimmelser om de riksomfattande informations-
systemtjinsterna, egenkontrollen i friga om informationssidkerhet och dataskydd, ibruktagandet
av informationssystem och visentliga krav p4 dem samt tillsynen 6ver informationssystem.

I propositionen ingér andra enskilda dndringar av lagstiftningen dér det i huvudsak uppdateras
hanvisningar till forfattningar som géller informationshanteringen inom social- och hélsovér-
den. Det foreslés att bestimmelserna om informationshantering i lagen om klientens stillning
och réttigheter inom socialvirden (812/2000) och lagen om patientens stillning och réttigheter
(785/1992) upphévs.

Utkastet var pa remiss i utlatandetjansten 21.1-18.3.2022. Remissyttranden lamnades av 111
instanser. Dessutom ordnades en kompletterande remissbehandling 31.3—-14.4.2022 om de dnd-
ringar i kunduppgiftslagen och lagen om elektroniska recept som den nationella liakemedelslis-
tan forutsétter. Det ordnades ocksa ett diskussionsmote en 28 mars 2022 om de dndringar som
lakemedelslistan forutsétter.

Alla utlatanden finns i den offentliga tjdnsten pa adressen https://stm.fi/sv/projekt-och-lagbe-
redning med identifieringskod STM017:00/2021.



https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM017:00/2021

2 Nulédge och bedomning av nulédget

2.1 Allmin lagstiftning som ska beaktas i informationshanteringen inom social- och hiilso-
viarden

Nationella allminna lagar som &r centrala med tanke pé informationshanteringen inom social-
och hélsovirden ar forfattningar i anslutning till skyddet for personuppgifter, behandling av
handlingar samt identifiering och elektroniska tjdnster. Grunden for bestimmelserna om be-
handling av personuppgifter finns 1 Finlands grundlag (731/1999) och Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen. 1 synnerhet giller
kraven i dataskyddsforordningen i mycket stor utstrickning de olika delomradena inom inform-
ationshanteringen.

2.1.1 Skydd for personuppgifter

I Finlands grundlag foreskrivs det om ritten till skydd for privatlivet. Enligt 10 § 1 mom. i
grundlagen &r vars och ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. Nérmare bestimmelser om
skydd for personuppgifter utfairdas genom lag. Skyddet for privatlivet innebér i synnerhet att
individen har ritt att leva sitt eget liv utan godtycklig eller ogrundad inblandning av myndig-
heter eller andra utomstdende (RP 309/1993 rd). Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen utfardas nér-
mare bestimmelser om skydd for personuppgifter genom lag. Dessutom begrénsas lagstiftarens
handlingsutrymme av grundlagsutskottets praxis enligt vilken regleringen av personuppgifter
maste granskas mot grundlagens 10 § om skyddet for privatlivet. Nar ndrmare bestimmelser
om skyddet for personuppgifter utfirdas genom lag, ska det i enlighet med utskottets praxis
fastas vikt vid skyddet for privatlivet och ritten ska tryggas pa ett sétt som kan anses godtagbart
med hinsyn till systemet med de grundlaggande fri- och rattigheterna som helhet. Viktiga re-
gleringsobjekt har ansetts vara bland andra syftet med registreringen av personuppgifterna, in-
nehallet i personuppgifterna och tillditna anvindningsdndamal for dem. Regleringen av dessa
faktorer pé lagniva ska dessutom vara heltdckande och detaljerad (GrUU 14/2018 rd, GrUU
1/2018 rd och GrUU 13/2016 rd). Kénsliga uppgifter har ansetts inga i kérnan i skyddet for
privatlivet (GrUU 37/2013 rd).

Grundlagsutskottet har i sin utlatandepraxis ansett att 10 § 1 mom. i grundlagen forutsétter att
det ocksa foreskrivs genom lag om forvaringstiderna for de uppgifter som infors i personregister
(bland andra GrUU 14/1998 rd, GrUU 25/1998 rd, GrUU 14/2018 rd, GrUU 4/2021 rd). Foru-
tom att bestimmelserna om forvaringstid ska vara pa lagniva ska de enligt grundlagsutskottets
stillningstaganden vara heltdckande och detaljerade och innehélla en tidsangivelse.

Utover grundlagen tryggas skyddet for personuppgifter ocksa i Europeiska unionens stadga om
de grundldggande rittigheterna. Enligt artikel 8 i1 stadgan om de grundldggande rattigheterna
har var och en ritt till skydd av de personuppgifter som ror honom eller henne. De réttigheter
och friheter som erkénns i stadgan om de grundliggande rittigheterna kan enligt artikel 52 i
stadgan begransas endast genom lag och det vésentliga innehallet i rittigheterna och friheterna
ska ocksé dé iakttas. Begransningarna ska dessutom vara forenliga med proportionalitetsprinci-
pen.

Bestdmmelser som dr viktiga med tanke pa behandlingen av personuppgifter ingar i synnerhet
i Europeiska unionens dataskyddslagstiftning. Dataskyddsforordningen trddde i kraft den 24
maj 2016 och borjade tillimpas den 25 maj 2018. Dataskyddsférordningen tillimpas i princip
pa all behandling av personuppgifter och dr som sadan géllande ratt.
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Enligt dataskyddsforordningen ska behandlingen av personuppgifter vara laglig och réttvis. Be-
handlingen av personuppgifter &r laglig nir den grundar sig pa samtycke fran den berdrda regi-
strerade eller pd ndgon annan legitim grund som faststillts i dataskyddsforordningen eller i an-
nan lagstiftning. Artikel 9 1 dataskyddsforordningen géller behandlingen av sérskilda kategorier
av personuppgifter. Enligt artikeln &r sirskilda kategorier av personuppgifter sédana personupp-
gifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk dverty-
gelse eller medlemskap i fackforening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska upp-
gifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk
persons sexualliv eller sexuella ldggning. Uppgifter om hélsa ér enligt dataskyddsforordningen
alla de uppgifter som hanfor sig till en registrerad persons hélsotillstind som ger information
om den registrerades hélsotillstdnd. Behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter for-
bjuden med stdd av artikel 9.1. Artikel 9.1 tillimpas dock inte om nagot av leden i artikel 9.2 &r
tillamplig.

Efter att dataskyddsférordningen tridde i kraft har grundlagsutskottet granskat sin tidigare
standpunkt nir det giller bestimmelser om personuppgifter. [ utlatandet GrUU 14/2018 rd anser
utskottet att skyddet for personuppgifter i forsta hand bor tillgodoses med stod av dataskydds-
forordningen och den nya nationella allmédnna lagstiftningen och att det i princip ar tillrackligt
att regleringen ar harmoniserad med dataskyddsforordningen. Utskottet betonade i sitt utlatande
att man i fortsittningen bor avgransa nationell speciallagstiftning till att gélla endast nddvindiga
bestdmmelser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som dataskyddsforordningen
medger. Utdver denna aterhdllsamma granskning bor man dock beakta det riskbaserade per-
spektivet enligt dataskyddsforordningen, varvid en mer detaljerad lagstiftning kan anses vara
mer motiverad i de fall dér risken for fysiska personers réttigheter och friheter 4r hdg. Detta har
ansetts vara av betydelse sarskilt i friga om behandlingen av kénsliga uppgifter.

Genom dataskyddslagen (1050/2018) kompletteras och preciseras dataskyddsforordningen.
Dataskyddslagen ér en allmén lag som ska tillimpas pé behandling av personuppgifter parallellt
med dataskyddsforordningen. I dataskyddslagen foreskrivs om den rittsliga grunden for be-
handling av personuppgifter, om behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter i vissa
situationer, om den aldersgrins som tillimpas nir informationssamhéllets tjdnster erbjuds till
barn, om tillsynsmyndigheten, om rittssidkerhet och om vissa sérskilda behandlingssituationer.
134 § i dataskyddslagen foreskrivs det om begrinsningar i den personuppgiftsansvariges skyl-
dighet att lamna ut uppgifter till den registrerade. Enligt 1 mom. 2 punkten i den paragrafen har
den registrerade inte i artikel 15 i dataskyddsforordningen avsedd rétt att f4 tillgéng till uppgifter
som samlats in om honom eller henne, om ldmnandet av informationen kan medfora allvarlig
fara for den registrerades hélsa eller vard eller for den registrerades eller ndgon annans rattig-
heter. I 35 § finns bestdmmelser om tystnadsplikt. Enligt den far den som vid utférandet av
atgirder som har samband med behandlingen av personuppgifter har fatt kinnedom om nagot
som giller en annan persons egenskaper, personliga forhallanden, ekonomiska stéllning eller
nagon annans foretagshemligheter inte obehdrigen for utomstaende roja de uppgifter som han
eller hon erhéllit pa detta sétt eller anvinda uppgifterna for sin egen eller ndgon annans vinning
eller for att skada ndgon annan. Undantag fran dataskyddslagens bestimmelser kan goras i spe-
ciallagstiftning, om det dr mojligt inom ramen for det nationella handlingsutrymme som data-
skyddsforordningen medger (RP 9/2018 rd).

2.1.2 Behandling av handlingar
Lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019), nedan inform-

ationshanteringslagen, tillimpas enligt 3 § 1 mom. i den lagen pé informationshantering och pé
anvindning av informationssystem, da myndigheter behandlar informationsmaterial, om inte



nagot annat foreskrivs nigon annanstans i lag. Enligt 2 § 5 punkten i den lagen avses med in-
formationsmaterial en datauppséttning som bestar av handlingar och annan motsvarande in-
formation och har samband med en viss myndighetsuppgift eller myndighetstjanst. Informat-
ionshanteringslagen tillimpas séledes inom den offentliga social- och hilsovarden till den del
ndgot annat inte foreskrivs i speciallagstiftningen. Informationshanteringslagen innehaller
ocksa bestdmmelser om informationssikerhet, sdsom om sidkerheten i frdga om informations-
material och om anvéndarréttigheter.

I lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, {6-
reskrivs om rétten att ta del av myndigheternas offentliga handlingar samt om tystnadsplikt for
den som é&r verksam vid en myndighet, om handlingssekretess samt andra for skyddande av
allménna och enskilda intressen nddvéndiga begrédnsningar av ritten att ta del av en handling
och bestdms om myndigheternas skyldigheter att iaktta offentlighetslagen.

Med handling avses enligt 5 § i offentlighetslagen utom en framstéllning i skrift eller bild d&ven
ett meddelande som avser ett visst objekt eller drende och uttrycks i form av tecken som pa
grund av anviandningen dr avsedda att hora samman och vilket kan uppfattas endast med hjalp
av automatisk databehandling eller en ljud- eller bildatergivningsanordning eller ndgot annat
hjdlpmedel. En myndighetshandling definieras separati 5 § 2 mom. i den lagen som en handling
som innehas av en myndighet och som har uppréttats av myndigheten eller av nadgon som é&r
anstilld hos en myndighet eller som har inkommit till en myndighet f6r behandling av ett visst
drende eller 1 6vrigt inkommit i samband med ett &rende som hor till myndighetens verksam-
hetsomrade eller uppgifter. I bestimmelsen definieras ocksd de handlingar som inte betraktas
som myndighetshandlingar.

16 kap. 22 § i offentlighetslagen foreskrivs det om den handlingssekretess enligt vilken en myn-
dighetshandling ska sekretessbeldggas, om det foreskrivs att den ska vara sekretessbelagd enligt
offentlighetslagen eller ndgon annan lag. Sekretessbelagda handlingar 4r ocksa sddana som en
myndighet med stod av lag har bestdmt att ska vara sekretessbelagda eller som innehaller upp-
gifter for vilka tystnadsplikt foreskrivs genom lag. En sekretessbelagd myndighetshandling eller
en kopia eller utskrift av en sddan handling fér inte foretes for eller 1imnas ut till utomstiaende
eller pa nagot annat sétt foretes for eller 1imnas ut till utomstaende.

Handlingar som innehaller uppgifter om en klient hos socialvarden, socialvardsservice eller
uppgifter om en persons hélsotillstand eller handikapp, den hélsovérd eller rehabilitering som
denna har fatt ar sekretessbelagda myndighetshandlingar enligt 24 § 1 mom. 25 punkten i of-
fentlighetslagen.

Den allminna lagstiftningen om arkivering av handlingar har koncentrerats till arkivlagen
(831/1994). Enligt 6 § i arkivlagen omfattar ett arkiv de handlingar som inkommit till arkivbil-
daren pa grund av dess uppgifter eller som tillkommit genom dess verksamhet. Med handling
avses enligt 6 § 2 mom. i den lagen en framstéllning i skrift eller bild eller en pa elektronisk vig
eller pd annat sitt astadkommen framstéllning som kan ldsas, avlyssnas eller annars uppfattas
med tekniska hjalpmedel. Arkivlagen och de beslut som utfirdas med stdd av den har betydelse
sérskilt for permanent bevarande av handlingar och uppgifter. Enligt 8 § 3 mom. i arkivlagen
bestammer arkivverket vilka handlingar och uppgifter i handlingar som ska forvaras varaktigt.
Om 6vriga bevarandetider foreskrivs eller bestims det sarskilt.

2.1.3 Identifiering och elektroniska tjanster

En tillforlitlig identifiering av parterna dr en central forutséttning for en informationsséker be-
handling av personuppgifter. Europaparlamentet och radet har antagit férordning (EU) nr
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910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjénster for elektroniska transaktioner pa
den inre marknaden och om upphévande av direktiv 1999/93/EG, nedan elDAS-forordningen.
Genom forordningen upprittades ett system for interoperabilitet i elektronisk identifiering med
syftet att i framtiden gora det mojligt att med elektroniska identifieringsverktyg som beviljats i
en medlemsstat identifiera sig i en annan medlemsstat 1 offentliga eller privata tjdnster som
kraver elektronisk identifiering. Systemet for interoperabilitet i elektronisk identifiering som
omfattar hela EU har krivt att gemensamma tillitsnivaer for elektronisk identifiering faststills
pa EU-niva. Med system for elektronisk identifiering avses i eIDAS-férordningen ett system
for elektronisk identifiering genom vilket medel for elektronisk identifiering utfardas till en fy-
sisk eller juridisk person eller en fysisk person som foretrdder en juridisk person. I e[DAS-
forordningen foreskrivs det om kraven pa certifikat och validering for elektroniska underskrifter
och stamplar, beddmningen av Overensstimmelse med kraven for tillhandahallande av dem
samt om erkdnnande som betrodd tjénst, elektroniska underskrifter eller stimplar pa olika nivaer
och till vissa delar om réttsverkningarna. I lagen om stark autentisering och betrodda elektro-
niska tjdnster (617/2009) foreskrivs det om tillsynen over efterlevnaden av bestimmelserna i
eIDAS-forordningen och utfardas bestimmelser som kompletterar eIDAS-férordningen.

Vid sidan av lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster finns det ocksa
andra lagar som paverkar stark autentisering och elektroniska underskrifter. Sddana lagar &r i
synnerhet lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003), lagen
om befolkningsdatasystemet och de certifikattjanster som tillhandahalls av Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata (661/2009) och offentlighetslagen. Lagen om stark autenti-
sering och betrodda elektroniska tjanster tillimpas pa stark autentisering, elektroniska under-
skrifter och pa tillhandahallande av anknytande tjanster for tjdnsteleverantdrer och allménheten.
Den innehaller bestimmelser bland annat om funktionernas rittsverkan, behandling av person-
uppgifter, stark autentisering, elektroniska underskrifter och tillsynsmyndigheter.

Tjénster inom elektronisk identifiering och elektroniska underskrifter ger allmdnheten en moj-
lighet att anvinda elektroniska tjénster. Offentliga och kommersiella elektroniska tjénster som
kraver stark autentisering av en person blir allt fler. I Finland regleras tillhandahallandet av och
kvaliteten pa stark autentisering och certifikattjanster for elektroniska underskrifter genom lag.

Lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet innehéller bestimmelser
om de rattigheter och skyldigheter samt det ansvar som myndigheterna och deras kunder har
vid elektronisk kommunikation. I dvrigt tillampas vid utrattande och behandling av drenden hos
myndigheter vad som foreskrivs om anhéngiggérande av drenden, delgivning av beslut, offent-
lighet i myndigheternas verksamhet, behandling av personuppgifter, informationshantering, ar-
kivering av handlingar, det sprak som anvinds vid behandling av drenden och om hur drenden
behandlas.

Genom lagen om tillhandahallande av digitala tjanster (306/2019) genomf6rdes nationellt Euro-
paparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/2102 om tillgénglighet avseende offentliga myn-
digheters webbplatser och mobila applikationer. I den lagen foreskrivs om skyldigheten for
myndigheter och andra som skoter offentliga forvaltningsuppgifter att tillhandahélla digitala
tjanster for kunderna inom forvaltningen och om skyldigheterna i anslutning till detta. Syftet
med lagen &r att fraimja tillhandahéllandet av hogklassiga och informationssikra digitala tjanster
inom den offentliga sektorn och att ge sdidana grupper i samhéllet som har sérskilda behov battre
forutsdttningar att anvinda den offentliga sektorns digitala tjanster pa egen hand. I lagen finns
bestimmelser om metoder for att gora de digitala tjdnsterna tillgéngligare och sékerstélla att
tillgéinglighetskraven blir effektivt genomforda.
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I lagen om forvaltningens gemensamma stddtjanster for e-tjanster (571/2016) finns bestammel-
ser om den offentliga foérvaltningens gemensamma stddtjanster for e-tjanster, kraven pa stod-
tjénsterna, aligganden som hanfor sig till produktionen av stdodtjanster samt om behandlingen
av personuppgifter och andra uppgifter i samband med produktionen. Sddana stodtjanster ar
bland andra servicedatalagret, identifieringstjanster, behdrighetstjansten och meddelandefor-
medlingstjinsten. [ lagen finns dessutom bestdmmelser om rétten och skyldigheten att anvinda
gemensamma stodtjénster for e-tjanster och om forutséttningarna for att anvénda stodtjansterna.

2.2 Lagstiftningen om informationshantering inom social- och hélsovirden som helhet
Nuldge

Lagstiftningen i anslutning till informationshantering inom social- och hélsovarden innehaller
bland annat bestdmmelser om klienthandlingar inom socialvirden och journalhandlingar, re-
cept, behandling av personuppgifter och riksomfattande informationssystemtjénster. Bestim-
melser om klientuppgifter och handlingar inom socialvarden finns i lagen om klientens stillning
och rittigheter inom socialvarden (812/2000), nedan klientlagen och i lagen om klienthand-
lingar inom socialvarden (254/2015), nedan klienthandlingslagen. Bestimmelser om patient-
uppgifter finns i lagen om patientens stillning och rattigheter (785/1992), nedan patientlagen,
och 1 social- och hélsovirdsministeriets forordning om journalhandlingar (298/2009), nedan
forordningen om journalhandlingar. Bestimmelser om de riksomfattande informationssystem-
tjansterna och den elektroniska behandlingen av kunduppgifter finns den géllande kunduppgift-
slagen. Bestimmelser om recept finns i lagen om elektroniska recept (61/2007, nedan receptla-

gen).

I informationshanteringen inom social- och hélsovéarden har klient- och journalhandlingarna och
de personuppgifter om klienten eller patienten som ingar i handlingarna en central roll. I klient-
och journalhandlingarna framhévs klient- och patientuppgifternas kénsliga karaktar sarskilt med
tanke pa dataskyddet och informationssidkerheten. Utdver dataskyddet och informationssiker-
heten dr det med tanke pa varden och omsorgen av patienten och klienten livsviktigt att saker-
stélla uppgifternas integritet, informationsgangen och en séker behandling av uppgifterna.

Inom social- och hélsovarden behandlas personuppgifter i synnerhet for deras priméra anvind-
ningsédndamal, det vill sdga for vilket uppgifterna har samlats in. Klientuppgifter inom social-
varden anvinds i forsta hand for andamal som géller ordnande och tillhandahéllande av social-
service for klienten. Patientuppgifter anvinds for &ndamél som géller att ordna och tillhanda-
halla hilso- och sjukvard for patienten. Recept anvéinds dessutom for expediering av ldkemedel
pa apotek. Utdver det priméra anvéndningsdndamalet kan det finnas behov av att behandla per-
sonuppgifter ocksa for sekundira anvindningsdndamal, sdsom informationsledning och forsk-
ning. Lagen om sekundir anvidndning av personuppgifter inom social- och hilsovarden
(552/2019), nedan lagen om sekunddr anvindning, innehaller bestimmelser om sekundér an-
vandning av personuppgifter och kompletterar till denna del bestimmelserna i dataskyddsfor-
ordningen.

Bedomning av nuldget

Lagstiftningen om informationshantering inom social- och hélsovarden é&r splittrad pé flera for-
fattningar och lagstiftningen har beretts vid olika tidpunkter. Lagstiftning som behandlar klient-
och patientuppgifter inom social- och hilsovérden finns till exempel i den géllande kundupp-
giftslagen och i klientlagen, patientlagen, klienthandlingslagen samt i forfattningar pa forord-
ningsniva. Tilldimpningsomradet for forfattningarna varierar. En del av forfattningarna lampar
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sig for all social- och hélsovardsverksamhet, medan till exempel bestimmelserna i kundupp-
giftslagen tillimpas endast pd elektronisk behandling av kunduppgifter. En betydande del av
informationsmaterialet inom social- och hilsovérden ar uttryckligen personuppgifter och &dven
forfattningar som géller dataskydd ska tillimpas. Lagstiftning med anknytning till &mnesomra-
det finns ocksa i substanslagstiftningen. Lagstiftningsgrunden ar oenhetlig och den motsvarar
inte till alla delar till exempel de krav pd behandlingen av personuppgifter som stélls i data-
skyddsforordningen. En enhetlig och uppdaterad lagstiftning &r en forutsittning for en funge-
rande informationshantering och informationsledning och for utnyttjandet av information. Dess-
utom har det fullskaliga utnyttjandet av den tekniska utvecklingen lyft fram nya lagstiftnings-
behov.

Tilléimpningen av den splittrade lagstiftningen inom social- och hélsovarden har i praktiken vi-
sat sig vara svér och komplicerad. Det kan vara svart for en yrkesutbildad person inom social-
och hélsovarden att forsta den splittrade lagstiftningen, vilket i sin tur kan leda till manga prak-
tiska problem och till att bestimmelserna inte tillimpas pa ritt sitt. Aven grundlagsutskottet har
fast uppmarksamhet vid att regleringen &r splittrad och svarbegriplig (bland andra GrUU 4/2021
rd).

Utifran de utlatanden som ldmnades i samband med reformen av den géllande kunduppgiftsla-
gen ansags forenhetligandet av regleringen vara ett viktigt sétt att frimja informationshante-
ringen. Till exempel i utldtandet av Oy Apotti Ab ansédgs det att bestimmelserna om behandling
av patientuppgifter samt av klientuppgifter inom socialvarden bor harmoniseras, sa att bagge
datamingderna omfattas av samma skyldigheter i friga om utlimnande, sekretess och bevaran-
detid. I samma utredning anséags det att det krdvs en totalreform av informationshanteringen for
att en smidig behandling av uppgifterna ska kunna uppnas.

For att regleringen ska vara tydlig for dem som tillampar lagen, ska ocksé de begrepp som an-
vénds vara tydliga. En fungerande informationshantering forutsétter att olika begrepp definieras
och att begreppen forenhetligas for att informationshanteringen som helhet ska vila pa en sa
kompatibel grund som mdjligt. I den nuvarande lagstiftningen anvinds flera olika begrepp. En
del av begreppen dr desamma i flera forfattningar, men definitionerna av begreppen kan édndé
skilja sig frdn varandra. Till exempel begrepp som beskriver organisationsstrukturer, sisom
tjénstetillhandahallare, verksamhetsenhet och serviceenhet samt handling, uppgifter och arki-
vering dr begrepp vars definitioner medfor praktiska utmaningar. Lagstiftningen har utformats
under en lang tid och begreppsdefinitionerna har alltid utarbetats skilt for varje lag. Detta har
bidragit till att gora lagstiftningshelheten svédrbegriplig. Som Voutilainen och Muukkonen' kon-
staterar pd basis av sin undersdkning leder otydligheterna och den partiella avsaknaden av sys-
tematisering i det begreppssystem som géller behandlingen av klient- och patientuppgifter till
att lagstiftningen inte bildar en tydlig systematisk helhet.

Aven den lagstiftning som reglerar den medicinering som ordinerats patienten ir splittrad. Lag-
stiftningen om recept ar atskild fran den 6vriga lagstiftningen om journalhandlingar och recept
klassificeras inte som journalhandlingar. Bestimmelser om recept, rittigheter som hénfor sig
till dem, anteckningar i dem samt om receptcentret finns i receptlagen. Bestimmelser om jour-
nalhandlingar och om anteckningar som ska goras i dem finns i patientlagen och bestimmelser
om patientdataarkivet finns i den gillande kunduppgiftslagen. For recept och anteckningar i

'Voutilainen, Tomi & Muukkonen, Matti 2021. Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan siéintelyn
systematiikkaongelmat. Edilex 2021/35, publicerad den 31 maj 2021. https://www.edilex.fi/artik-

kelit/23164.pdf, s. 21
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journalhandlingar har personuppgiftsansvaret, bevarandetiderna, atkomstréttigheterna och hel-
heten for kundens sjilvbestimmanderétt i friga om utlimnande av uppgifter definierats pa olika
sétt. Detta gor det svarare att fi en enhetlig bild av de likemedel som forskrivits till en patient
samt av anvindningen av dem, vilket dventyrar patientsdkerheten.

Liksom det har konstaterats tidigare ska bestimmelser om behandlingen av personuppgifter ut-
fardas genom lag men bestimmelserna om informationshantering inom social- och hélsovarden
motsvarar inte till alla delar det som forutsatts. Det ar till storsta delen fraga om lagstiftning om
behandling av kénsliga och sekretessbelagda personuppgifter, som det i ljuset av utlatandepraxis
ar nodvéndigt att ndrmare foreskriva om genom lag. Utvecklingsbehovet i friga om lagstiftning
pa lagnivd hénfor sig till forfattningarna om journalhandlingar, som for nérvarande finns pé
forordningsniva. Dessutom har man identifierat fragor som helt saknar lagstiftning.

2.3 Behandling av kunduppgifter och kundhandlingar
2.3.1 Kunduppgifter inom social- och hilsovarden
Nuldge

De centrala principerna for behandlingen av klient- och patientuppgifter inom social- och hal-
sovarden ingér i klientlagen och i patientlagen i frdga om alla klient- och patientuppgifter obe-
roende av om det &r fraga om pappershandlingar eller elektroniska handlingar eller andra klient-
och patientuppgifter.

Bestimmelser om sekretess for patientuppgifter finns i 13 § i patientlagen. Enligt paragrafens 2
mom. far uppgifter i journalhandlingar inte ldmnas ut till utomstaende utan patientens skriftliga
samtycke. Med utomstdende avses personer som inte vid verksamhetsenheten eller pd uppdrag
av den deltar i varden av patienten eller i uppgifter i samband med varden. Bestimmelser om
sekretess for klientuppgifter inom socialvarden finns i 14 § i klientlagen pa ett sddant sétt att en
sekretessbelagd handling eller en kopia eller utskrift av en sddan handling far inte visas for eller
lamnas ut till utomstaende. I 15 § i klientlagen foreskrivs det om tystnadsplikt och forbud mot
utnyttjande. Enligt den far den som ordnar eller producerar socialvard eller ar anstilld hos en
sédan eller innehar ett fortroendeuppdrag inom socialvirden inte roja sekretessbelagda uppgifter
eller ndgon annan omstédndighet som han eller hon fatt kinnedom om i samband med sitt upp-
drag inom socialvarden och for vilken tystnadsplikt foreskrivits.

Angaende upphorande av sekretess finns det i klientlagen en hanvisning till 31 § lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksambhet, enligt vilken sekretesstiden for en handling som ar sek-
retessbelagd enligt 24 § 1 mom. 24-32 punkten i den lagen dr 50 ar réknat fran det att den person
som handlingen géller avled eller om uppgift om detta inte foreligger, 100 ar. I patientlagen
finns ingen héinvisning till offentlighetslagen och inte heller ndgon separat bestimmelse om
tidsbundenheten for sekretessen.

158 § i lagen om ordnande av social- och hilsovard (612/2021) finns i anslutning till vilfards-
omradenas registerforing ocksé bestimmelser om privata tjdnsteproducenters ritt att f4 kund-
uppgifter ur vélfairdsomradets register. Motsvarande bestammelser finns ocksa i lagen om ord-
nande av social- och hélsovéarden och riddningsvisendet i Nyland (615/2021).

Inom social- och hilsovarden har det frdn 2007 funnits bestimmelser om elektronisk behandling
av klientuppgifter, det vill séga lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social-
och hélsovarden (159/2007). Lagen har reviderats och den nya kunduppgiftslagen tradde i kraft
den 1 november 2021. Den géllande kunduppgiftslagen baserar sig i huvudsak pa den tidigare
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klientuppgiftslagen. Syftet med lagen ar att frimja och mojliggdra att kunduppgifter som pro-
duceras inom social- och hilsovarden och uppgifter som kunden sjélv producerar om sitt vélbe-
finnande behandlas pé ett informationssikert sitt i samband med ordnandet och produktionen
av hélso- och sjukvard och socialtjanster. Lagen tillimpas pa all elektronisk behandling av
kunduppgifter i samband med ordnandet och produktionen av hélso- och sjukvard och social-
tjénster.

En viktig del av kraven pad behandlingen av kunduppgifter ar att de registrerades réttigheter
tillgodoses. Bestimmelser om réttelse av uppgifter finns i dataskyddsfoérordningen. I den gél-
lande kunduppgiftslagen foreskrivs det om forutséttningarna for behandling av kunduppgifter
och om skyddsétgérder for att trygga den registrerades rittigheter. Som en forutséttning for be-
handling av kunduppgifter foreskrivs identifiering av parterna i behandlingen av kunduppgifter
samt ett datatekniskt sikerstillt vard- eller klientférhallande eller nigon annan lagstadgad rat-
tighet. I lagen foreskrivs det ocksa om atkomstréttigheter till kunduppgifter och med stod av 15
§ utfirdas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet bestimmelser om vilka upp-
gifter yrkesutbildade personer och andra personer som behandlar kunduppgifter far anvanda i
sina arbetsuppgifter inom social- och hilsovardstjansterna. I den gillande kunduppgiftslagen
foreskrivs det dessutom om personuppgiftsansvaret for de uppgifter som forts in i de riksomfat-
tande informationssystemtjinsterna.

Bedomning av nuldget

I bade klientlagen och patientlagen definieras klientuppgifter inom socialvarden och patient-
uppgifter som sekretessbelagda, och det forbjuds att 1amna ut dem till utomstaende. Definition-
erna av utomstaende avviker dock fran varandra, eftersom alla andra 4n de som vid verksam-
hetsenheten eller p4 uppdrag av den deltar i varden av patienten eller i andra uppgifter i samband
med varden enligt patientlagen betraktas som utomstéende. I klientlagen definieras ddremot inte
nérmare vad som avses med utomstaende.

Med en verksamhetsenhet avses i patientlagen till exempel en kommunal hédlsovardscentral och
andra kommunala verksamhetsenheter som skoter uppgifter enligt folkhélsolagen (66/1972),
sjukhus och separata verksamhetsenheter for sjukvard samt andra helheter med ansvar for den
varden som samkommunen for sjukvardsdistriktet beslutar om enligt lagen om specialiserad
sjukvard (1062/1989) samt enheter som tillhandahéller hédlso- och sjukvardstjanster enligt lagen
om privat hélso- och sjukvard (152/1990). Enligt specialmotiveringen till regeringens proposit-
ion dr verksamhetsenheter for hilso- och sjukvard till exempel hélsovardscentralerna enligt
folkhélsolagen, sjukhus och separata verksamhetsenheter for sjukvard enligt lagen om speciali-
serad sjukvard, verksamhetsenheter som avses i lagen om Helsingfors universitetscentralsjuk-
hus och enheter som tillhandahaller hélso- och sjukvardstjénster enligt lagen om privat hilso-
och sjukvard. Regeringens proposition RP 56/2021 rd med forslag till tekniska &ndringar i olika
lagar i samband med social- och héilsovardsreformen innehéller en dndring av definitionen av
verksamhetsenhet i patientlagen, enligt vilken med verksamhetsenheter avses de verksamhets-
enheter inom vélfardsomradets hélso- och sjukvard som skoter om hélso- och sjukvardsuppgif-
terna enligt lagen om ordnande av social- och hilsovard. Ett véilfirdsomrade har séledes flera
verksamhetsenheter. | samband med social- och hilsovardsreformen har det dock inte ndrmare
definierats vad som avses med en verksamhetsenhet till exempel i férhéllande till en tjdnsteen-
het eller ett verksamhetsstille.

Eftersom begreppet verksamhetsenhet &r centralt i patientlagen nér det géller definitionen av
utomstdende och vidare bestimmelserna om utlimnande av patientuppgifter, ska begreppet
ocksa bedomas i forhallande till andra bestimmelser om sekretess och utlimnande av uppgifter.
I offentlighetslagen dr det centrala begreppet myndighet, det vill sdga att handlingar forstds som
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myndighetshandlingar och utlimnandet av uppgifter sker mellan myndigheter. Inom social- och
hilsovarden dr myndigheten till exempel den myndighet som ansvarar fér ordnandet av social-
och hélsovirden och som ocksa &dr personuppgiftsansvarig for de klient- och journalhandlingar
som uppkommer i den verksamhet som omfattas av myndighetens organiseringsansvar. [ 9 § i
hilso- och sjukvardslagen (1326/2010), dar det foreskrivs om sjukvardsdistriktens gemen-
samma register dver patientuppgifter, jamstélls verksamhetsenheter och personuppgiftsansva-
riga med varandra.

Social- och hdlsovéirdens verksamhetsmilj6 har utvecklats under &rens lopp, och ansvaret for att
ordna tjanster har ofta 6verforts pa samkommunerna sa att serviceanordnaren ansvarar for bade
primédrvérden och den specialiserade sjukvérden. Den myndighet som é&r en offentlig tjanstetill-
handahéllare av social- och hélsovérd och som ansvarar for ordnandet av tjénsterna har person-
uppgiftsansvaret for klient- och patientuppgifterna, och det verkar kunna fordela sig pa flera
verksamhetsenheter.

I frdga om privata hdlso- och sjukvardstjénster definieras i patientlagen en verksamhetsenhet
som en enhet som producerar tjanster, men i lagen om privat hélso- och sjukvard definieras
tjansteenhet inte som sadan. Ocksa i frdga om privata hélso- och sjukvardstjanster kan det séle-
des finnas flera verksamhetsenheter inom samma serviceanordnares verksamhet, vilket innebér
att utlimnande av uppgifter i enlighet med patientlagen ocksa mellan serviceanordnarens olika
verksamhetsenheter forutsitter samtycke enligt patientlagen.

Den nuvarande lagstiftningshelheten har dock i praktiken lett till tolkningen att en serviceanord-
nare, det vill sdga den personuppgiftsansvarige, har endast en verksamhetsenhet. Bland annat
har funktionerna hos de riksomfattande informationssystemtjansterna genomforts i enlighet
med denna tolkning.

Ett problem i nuldget nir det géller bestimmelserna om behandling av kunduppgifter &r att be-
stimmelserna fordelas pa olika forfattningar sa att en del av dem endast géller elektronisk be-
handling. Bestimmelserna om forutsittningar och skyddsatgérder for behandling av kundupp-
gifter har nyligen faststéllts i samband med den gillande kunduppgiftslagen och darfor finns det
inte skl att indra dem i detta sammanhang. Bestimmelserna ingér delvis i den klientuppgiftslag
som gillde redan tidigare, till exempel nir det géller identifiering av dem som behandlar upp-
gifterna och datatekniskt sékerstéllande av vardrelationerna. Bestimmelserna ar delvis nya, och
till exempel genomforandet av de dtkomstrittigheter som det ska foreskrivas om genom forord-
ning av social- och hdlsovardsministeriet pagar fortfarande. Till dessa delar ar det skal att i
fortséttningen overviga en vidareutveckling av bestimmelserna i takt med att man far erfaren-
heter av genomforandet.

2.3.2 Kundhandlingar inom social- och hélsovérden
Nuldge

Klienthandlingslagen samt patientlagen och férordningen om journalhandlingar som utférdats
med stdd av patientlagen innehaller de viktigaste forfattningarna som géller antecknande i kund-
handlingar och kraven pé behandlingen av handlingar. Bestimmelserna om journalhandlingar
och klienthandlingar inom socialvarden finns i sina egna forfattningar. Bestimmelser om an-
teckning av patientuppgifter som ingér i recept finns i social- och hélsovardsministeriets forord-
ning om forskrivning av ldkemedel (1088/2010). Ett recept har traditionellt varit en handling
som ges till patienten sjilv for kop av ett ladkemedel, och darfor har det varit behdvligt att i
journalhandlingarna anteckna uppgifter om det forskrivna lakemedlet.
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Enligt 12 § 2 mom. i patientlagen foreskrivs angdende férande av journalhandlingar samt for-
varing av dem och prov och modeller som avses i 1 mom. samt om forvaringstiderna enligt
anvindningsdndamalet ndrmare genom forordning av social- och héilsovardsministeriet. Dessa
fér forvaras ocksa efter den i férordning av social- och hilsovérdsministeriet foreskrivna forva-
ringstiden har gétt ut, om det &r nddvéndigt for att ordna och tillhandahalla véard for patienten.
Bestdmmelser om varaktig forvaring av handlingar finns enligt 3 mom. i arkivlagen. Bestdm-
melser om forvaringstider for klienthandlingar inom socialvirden finns i bilagan till klienthand-
lingslagen.

Bedomning av nuldget

Bestdmmelserna om journalhandlingar och klienthandlingar inom socialvarden ar i nuléget sek-
torspecifika, dven om de grundldggande kraven pa behandlingen av handlingar i anslutning till
exempelvis ansvaren for anteckningsskyldighet, bevarande och utplaning r likartade.

I fraga om sévél journalhandlingar som klienthandlingar inom socialvarden har det framkommit
behov av att precisera till vilka delar de uppgifter om klienten som behandlas inom social- och
hélsovérden faktiskt dr sddana som hor till klient- och journalhandlingarna och till vilka delar
de ar andra uppgifter och handlingar. Andra handlingar &r inte avsedda att behandlas for ord-
nande eller produktion av vérd eller tjinster, och de ska héllas étskilda fran klient- och patient-
registren. Sddana handlingar &r till exempel paminnelser och klagomal samt fakturahandlingar.

Tidigare har det varit motiverat att fora in separata anteckningar om recept i journalhandling-
arna, eftersom recept har uppgjorts i form av pappershandlingar som ges till patienten for att tas
med. Eftersom recept for nirvarande uppgors elektroniskt och uppgifterna finns tillgéngliga i
patientdatasystemen via receptcentret, dr det inte &ndamalsenligt att forutsitta att en ldkare an-
tecknar samma uppgifter i journalhandlingarna en andra géng. Ett recept kan saledes inkluderas
som en del av journalhandlingarna.

For narvarande finns bestimmelserna om journalhandlingar pa forordningsniva. Bestimmel-
serna om klienthandlingar inom socialvérden finns i klienthandlingslagen. Klienthandlingsla-
gen innehaller ocksé bestimmelser om antecknande inom det sektorsdvergripande samarbetet.
Vid behandlingen av journalhandlingar och klienthandlingar inom socialvirden finns det ménga
sektorspecifika sdrdrag sdrskilt 1 friga om innehallet i de uppgifter som ska antecknas, men
ocksa méanga krav som ér lika for de sektorer som behandlar handlingarna.

Inom laglighetsovervakningen har uppmairksamhet fésts vid forvaringen av uppgifter inom
social- och hilsovarden och de skyldigheter som anknyter till forvaringen, sédrskilt i samband
med att en privat serviceproducents verksamhet upphor. Dataombudsmannen har fast uppmark-
samhet vid exempelvis forvaringen av journalhandlingar inom hélso- och sjukvérden. I sitt av-
gorande fran 2010 (1820/452/2006, Patientkartoteket i en privatmottagnings dodsbo) papekar
dataombudsmannen att det i lagstiftningen inte tas stéllning till var patientuppgifterna fran en
privatmottagning som tillhor en avliden yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden ska
forvaras. 1 avgorandet konstaterar dataombudsmannen ocksd att dataombudsmannen flera
ginger har Onskat att frigan ska beaktas i lagstiftningen. En liknande situation har ocksa upp-
marksammats i bitrddande justitiekanslerns avgérande OKV/5/50/2017. I avgérandet konstate-
ras det att det inte finns nigra bestimmelser om forvaring av journalhandlingar i pappersform
inom social- och hélsovarden i en situation dir en privat tjansteproducents verksamhet upphor.

Att det saknas personuppgiftsansvarig efter att verksamheten har avslutats dr problematiskt
ocksa 1 frdga om elektroniska handlingar. Det finns samma slags problem med elektroniska
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handlingar i tjdnstetillhandahéllarens egna datasystem eller lagringsmedia som med pappers-
handlingar.

Om en tjinsteproducent under sin verksamhetstid har anslutit sig som anvéndare av de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna, visas de handlingar som sparats efter anslutningen for
kunden i medborgargrinssnittet (Mina Kanta-sidor), och de kan 1dmnas ut fran de riksomfat-
tande informationssystemtjdnsterna till andra tjénstetillhandahdllare i enlighet med kundens till-
stdnd. Andra én den personuppgiftsansvarige har dock inte méjlighet att till exempel gora kor-
rigeringar i handlingarna eller svara for den personuppgiftsansvariges 6vriga skyldigheter. Om
det i de riksomfattande informationssystemtjinsterna har lagrats handlingar for tiden fore tjéns-
tetillhandahallarens egentliga anslutning som anvéndare av informationssystemtjinsterna (sé
kallad arkivering av gamla uppgifter), har handlingarna inte lagrats i enlighet med datastrukturer
som gor det mojligt att lamna ut uppgifter och visa dem i medborgargranssnittet. Dessa hand-
lingar kan saledes inte visas for medborgaren i tjansten Mina Kanta-sidor och inte heller [dmnas
ut till andra tjanstetillhandahallare.

Bestimmelser om personuppgiftsansvar saknas ocksa nér det géller organisationsforandringar,
bade i frdga om offentliga och om privata tjanstetillhandahallare. I praktiken har det varit pro-
blematiskt att faststdlla vilken aktor som &r personuppgiftsansvarig efter olika foretagsarrange-
mang, sdsom fusioner och rorelseférvarv. Oklart har ocksa varit faststéllandet av personupp-
giftsansvaret for handlingar inom foretagshélsovarden nér arbetsgivaren byter tjinsteproducent
inom foretagshélsovarden.

Riksarkivet har lyft fram behovet av att komplettera lagstiftningen i frdga om arkivindamal av
allmént intresse bade i sitt utlatande till social- och hilsovardsutskottet i friga om regeringens
proposition RP 212/2020 rd om kunduppgiftslagen och i sitt utldtande till kulturutskottet i fraga
om regeringsproposition RP 241/2020 rd om social- och hilsovardsreformen. I den géllande
lagstiftningen anges inte vilken aktdr som ansvarar for att klient- och journalhandlingarna be-
varas i enlighet med det allménna intresset och darfor &r det motiverat att komplettera bestdm-
melserna.

2.3.3 Klienthandlingar inom socialvarden
Nuldge

I klientlagen avses med handling eni 5 § 1 och 2 mom. offentlighetslagen nimnd handling som
innehéller uppgifter om en klient eller nigon annan enskild och som ansluter sig till socialvard
som ordnas av myndigheter eller privata. Klienthandlingslagen innehaller bestimmelser om kli-
enthandlingar inom socialvarden, de uppgifter som ska antecknas i dem och behandlingen av
dem. Syftet med klientlagen &r att frimja en &ndamalsenlig behandling och anvéndning av kli-
entuppgifter inom socialvirden, forenhetliga klienthandlingarna och deras uppgiftsinnehall
samt frimja bildandet av ett elektroniskt arkiv for klienthandlingar inom socialvarden (RP
345/2014 rd). Bestaimmelserna giller klienthandlingar hos bade offentliga och privata tjanste-
tillhandahéllare inom socialvarden oberoende av pé vilken plattform de har lagrats.

Enligt 3 § 1 mom. 6 punkten i klienthandlingslagen dr en klientuppgift en personuppgift som
har erhéllits genom en klientrelation och som har antecknats eller som enligt klienthandlingsla-
gen ska antecknas i en klienthandling inom socialvarden. Yrkesutbildade personer inom social-
vérden samt 6vrig personal som deltar i klientarbetet dr enligt 4 § i klienthandlingslagen skyl-
diga att i formbundna handlingar anteckna sddan information som &r behovlig och tillrécklig
och registrera informationen i enlighet med 5 § i den lagen. I 5 § ges Institutet for hdlsa och
viélfard befogenhet att meddela ndrmare foreskrifter om strukturen pa klienthandlingarna inom
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socialvarden och om de uppgifter som ska antecknas i klienthandlingarna. I 3 kap. i klienthand-
lingslagen finns bestimmelser om de uppgifter som ska antecknas i klienthandlingarna.

Bedomning av nuldget

Bestimmelserna om de klientuppgifter som ska antecknas i klienthandlingarna inom socialvar-
den &r relativt nya. Institutet for hélsa och valfard har utarbetat definitionerna av klienthand-
lingar med stod av bestimmelserna i klienthandlingslagen, och for yrkesutbildade personer
inom socialvirden har det med bestimmelserna som grund ordnats en avsevird méingd trining
i att gbra anteckningar. Det finns inte behov av att i ndgon betydande grad dndra bestimmelserna
i detta sammanhang.

2.3.4 Journalhandlingar
Nuldge

14 kap. i patientlagen finns bestimmelser om journalhandlingar och material som hanfor sig till
véard och behandling. Enligt 12 § i den lagen ska en yrkesutbildad person inom hélso- och sjuk-
varden anteckna sddana uppgifter i journalhandlingar som behovs for att ordna, planera, tillhan-
dahalla och folja upp varden och behandlingen av en patient.

I férordningen om journalhandlingar finns ndrmare bestimmelser om uppréttandet av journal-
handlingar och om forvaringen av journalhandlingar och annat material som hénfor sig till vard
och behandling. Enligt 2 § i forordningen om journalhandlingar innefattar journalhandlingarna
patientjournalen och till den hérande patientuppgifter och handlingar, samt uppgifter eller hand-
lingar som géller medicinsk undersékning av dédsorsak, liksom dven andra uppgifter och hand-
lingar som uppkommit i samband med att en patients vard ordnas och genomfors eller som
erhallits ndgon annanstans ifran. Elektroniska journalhandlingar lagras i den riksomfattande ar-
kiveringstjénsten i form av tekniska upptagningar i anslutning till en i 3 § 5 punkten i klient-
uppgiftslagen avsedd servicehdndelse som har samma tekniska lagringsform och samma forva-
ringstid.

Bedomning av nuldget

Bestdmmelserna om de uppgifter som ska antecknas i journalhandlingarna finns i forordningen
om journalhandlingar, och de ér delvis mycket detaljerade. Dessutom har identifierats ett behov
av att fortydliga de begrepp som anvinds om journalhandlingar, sdsom fortlopande patientjour-
nal och anteckningar. Aven anteckningen av uppgifter fran olika apparater i handlingarna bor
utvecklas pd grund av inforandet av tekniska losningar och mojligheterna att utnyttja dem i
hilso- och sjukvarden.

2.3.5 Recept
Nuldge

1 12 § i patientlagen ingar bestimmelser om skyldigheten for yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden att gora behdvliga anteckningar i journalhandlingarna for att trygga ord-
nandet, planerandet, tillhandahallandet och uppfoljningen av varden. Enligt férordningen om
journalhandlingar ska recept antecknas i patientjournalen.

Lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden (559/1994, nedan lagen om yr-
kesutbildade personer) innehaller bestimmelser om ratten att forskriva lakemedel och rétten till
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begransad forskrivningsrétt. Social- och hélsovardsministeriets férordning om forskrivning av
lakemedel (1088/2010), som utfdrdats med stod av lagen om yrkesutbildade personer, innehéller
bestammelser om forskrivning av lidkemedel och om anteckningar som hanfor sig till recept.
Receptlagen innehaller bestimmelser om uppgorande av elektroniska recept, informationen i
recept, lagrande av recept i receptcentret, expediering av recept och réttigheter som hanfor sig
till recept.

Bedomning av nuldget

Information om medicinering som ordinerats en patient och &ndringar i den lagras i receptcent-
ret som recept enligt receptlagen och i enlighet med forordningen om journalhandlingar som
sddana anteckningar i patientjournalen som gors 1 journalhandlingarna vilka fors in 1 patientda-
taarkivet. Anteckningarna &r delvis 6verlappande och delvis separata fran varandra. Andringar
i medicineringen fors inom hélso- och sjukvarden in i journalhandlingarna, medan sédana ex-
pedieringsuppgifter om lakemedel som dr vdsentliga for genomforande av likemedelsbehand-
lingen endast lagras i receptcentret.

2.3.6 Anteckningar vid sektorsdvergripande samarbete
Nuldge

Det finns ocksa sérskilda bestimmelser om anteckningar vid sektorsovergripande samarbete i
klienthandlingslagen. I 7 § i klienthandlingslagen foreskrivs det om anteckning av klientupp-
gifter inom social- och hilsovérden i det interna samarbetet vid en verksamhetsenhet inom so-
cialvarden och i 8 § om anteckning av klientuppgifter vid sektorsovergripande samarbete mellan
olika organisationer.

Niér personal inom socialvarden och hilso- och sjukvarden gemensamt ldmnar socialservice vid
en verksamhetsenhet inom socialvarden, ska det uppréttas en gemensam genomforanderapport
for klienten. Dessutom kan det utarbetas en gemensam klientplan och andra behdvliga gemen-
samma klienthandlingar. Handlingarna registreras i socialvardens klientregister och de yrkesut-
bildade personer som ldmnar servicen ska ha tillgéng till de klienthandlingar som de behover i
sitt arbete. En yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden ska dock anteckna patientupp-
gifterna om hélso- och sjukvard i journalhandlingarna, och i patientregistret kan ocksa foras in
en kopia av klientplanen.

Personer som deltar i sektorsovergripande samarbete mellan olika organisationer far enligt 8 §
i klienthandlingslagen oberoende av sekretessbestimmelserna i de handlingar som innehas av
den organisation de foretrdder anteckna sadana klientuppgifter som behovs for skotseln av en
klients drende samt fora in en klientplan, promemoria eller ndgon annan motsvarande handling
som upprittats utifrdn samarbetet.

Bedomning av nuldget

Anteckningarna vid sektorsdvergripande samarbete &r enligt bestimmelserna i klienthandlings-
lagen mojliga endast vid verksamhetsenheter for socialvard. Med verksamhetsenheter inom so-
cialvarden avses verksamhetsenheter dar den huvudsakliga service som ges ar socialservice en-
ligt socialvardslagen (1301/2014). I den praktiska verksamheten ar gransdragningen dock pro-
blematisk, eftersom yrkesutbildade personer inom social- och hdlsovarden arbetar tillsammans
inom manga olika slags service och verksamhetsenheter. Utgangspunkten for bestimmelserna
ar att gemensamma handlingar ska registreras i socialvardens klientregister och vid behov ko-
pieras till patientregistret inom hélso- och sjukvarden.
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2.4 Utlimnande av kunduppgifter
2.4.1 Utlamnande av kunduppgifter mellan tjanstetillhandahéllare
Nuldge

Bestimmelser om utldmnande av sekretessbelagda klientuppgifter inom socialvarden finns i 16
och 17 § i klientlagen. Enligt 16 § i den lagen far uppgifter ur en sekretessbelagd handling
lamnas ut med klientens uttryckliga samtycke eller sa som sérskilt bestdms i lag. Om samtycke
inte kan erhallas eller om klienten eller den lagliga foretrddaren uttryckligen foérbjuder utlam-
nandet, far enligt 17 § i klientlagen utan hinder av skyldigheten att iaktta sekretess ur handlingen
lamnas ut sddana uppgifter som ar nddviandiga for att behovet av vard av, omsorg om eller
utbildning for klienten ska kunna utredas, for att virden, omsorgen eller utbildningen ska kunna
ordnas eller genomforas eller for att forutséttningarna for forsdrjningen ska kunna tryggas. Det
ar dock tillatet att 1dmna ut sddana uppgifter i de nimnda situationerna endast om 1) den som
handlingen géller 4r i uppenbart behov av vard eller omsorg pé grund av att hans eller hennes
hilsa, utveckling eller sikerhet dventyras och det inte annars gar att utreda behovet av vard eller
omsorg eller att vidta vard- eller omsorgsatgérder, 2) uppgifterna behovs pa grund av ett barns
intresse, eller om 3) uppgifterna behovs for att trygga klientens oundgéingliga intressen och rat-
tigheter och klienten sjilv saknar forutsittningar att bedoma sakens betydelse. Dessutom é&r det
dessutom mojligt att oberoende av klientens samtycke ldmna ut sekretessbelagda uppgifter till
andra myndigheter eller inrdttningar som behandlar sociala forméner i vissa situationer som
avses 118 §.

Enligt 13 § i patientlagen far patientuppgifter lamnas ut till utomstaende, om ritten att [imna ut
eller att f4 uppgifter uttryckligen har foreskrivits i lag. Enligt 13 § 3 mom. 3 punkten far pati-
entuppgifter som dr nddvindiga for ordnande av undersdkning och vard av patienten ldmnas till
ndgon annan finldndsk eller utléndsk verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard eller yrkesutbil-
dad person inom hilso- och sjukvarden, om patienten pa grund av mental storning, utvecklings-
storning eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar forutsittningar att bedoma betydelsen
av sitt samtycke och inte heller har ndgon laglig foretradare, eller om patienten inte kan ge sitt
samtycke pa grund av att han eller hon dr medvetslds eller av ndgon annan dédrmed jaimforbar
orsak.

19 § i hdlso- och sjukvardslagen foreskrivs det om sjukvardsdistriktets gemensamma patientre-
gister. Enligt bestimmelserna dr varje verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden inom ett
sjukvardsdistrikt fortfarande personuppgiftsansvarig for sina egna journalhandlingar, men be-
stimmelserna gor det mojligt att anvinda patientuppgifter fran andra verksamhetsenheter efter
det att patienten har informerats om det gemensamma registret. Patienten har rétt att forbjuda
utlimnade av sina uppgifter i det gemensamma registret. Det foreslogs att bestimmelsen upp-
havs i samband med den helhet som géller dndringarna i ett hundratal olika lagar i samband med
social- och hélsovérdsreformen (RP 56/2021 rd).

Bestimmelserna om utlimnande av uppgifter i klientuppgiftslagen géller utlimnande via de
riksomfattande informationssystemtjénsterna av klientuppgifter inom socialvirden mellan
tjénstetillhandahéllare inom socialvarden samt utlimnande av patientuppgifter inom hélso- och
sjukvarden mellan tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden samt mellan olika register
hos en tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden. Tidigare har utlimnandet av patient-
uppgifter inom hélso- och sjukvérden grundat sig pé klientens breda samtycke, som har géllt
alla patientuppgifter som har registrerats i de riksomfattande informationssystemtjinsterna. I
kunduppgiftslagen dr behandlingsgrunden for utlimnande lag, och dessutom krévs det ett till-
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stdnd for utlimnande av kunden. Dessutom ar det mojligt att lamna ut patientuppgifter i situat-
ioner enligt 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen pé& grund av att patienten dr medvetslos eller
av nagon annan motsvarande orsak eller p4 grund av nigon annan i lag angiven grund som
berittigar till utlimnande. Klientuppgifter inom socialvérden fér l&dmnas ut utan tillstand, om
det finns en lagstadgad grund for utlimnandet. Ett tillstdnd for utlimnande av uppgifter mots-
varar till sina verkningar ett tidigare brett samtycke. Dessutom har kunden rétt att férbjuda att
uppgifter om honom eller henne ldmnas ut mellan tjanstetillhandahéllare och register.

Bedomning av nuldget

Bestimmelser om utlimnande av kunduppgifter finns i flera olika lagar, och som det har kon-
staterats tidigare har bestimmelserna blivit utmanande fér dem som tillimpar dem. Lagstift-
ningen i olika lagar har utvecklats med tanke pa olika verksamhetsmiljéer och situationer med
utlimnande av uppgifter. De grundlidggande bestimmelserna finns dock i klientlagen och pati-
entlagen, och enligt dem forutsitter utlimnande i regel att kunden ger sitt samtycke. Det fore-
skrivs sérskilt om situationer dar det dr mojligt att lamna ut uppgifter utan kundens samtycke.

Patientuppgifter inom hélso- och sjukvérden har ldmnats ut fran de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna dnda sedan 2013. Antalet utlimnanden mellan tjdnstetillhandahéllare har
Okat under drens lopp, och utifran statistikuppgifterna for varen 2021 gors néstan 3 miljoner
sOkningar varje ménad.

Kunduppgiftslagen gor det mojligt att 1imna ut klientuppgifter inom socialvdrden mellan tjéns-
tetillhandahallare inom socialvarden via de riksomfattande informationssystemtjénsterna. Over-
gingstiden for nér utlimnandet av uppgifter ska inledas é&r till den 1 januari 2023, sa det finns
dnnu inga erfarenheter av utlimnanden.

2.4.2 Utldmnande av kunduppgifter mellan socialvarden och hélso- och sjukvarden

Mellan socialvarden och hélso- och sjukvarden far kunduppgifter ldmnas ut i enlighet med kli-
entlagen och patientlagen med kundens samtycke som grund. Till vriga delar gor 13 § 3 mom.
i patientlagen det mojligt att lamna ut uppgifter endast till en verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden eller till en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden med antingen ett munt-
ligt samtycke eller ett samtycke som framgér av sammanhanget som grund, eller utan samtycket
om patienten pa grund av mental stérning, utvecklingsstdrning eller av ndgon annan motsva-
rande orsak saknar forutsittningar att bedoma betydelsen av sitt samtycke och patienten inte
heller har nagon laglig foretrddare, eller om samtycke pé grund av medvetsloshet eller av ndgon
annan motsvarande orsak inte kan fas.

I 2 a kap. i folkhilsolagen (66/1972) finns det bestimmelser om en sé kallad forsokslag for
hemvard med stod av vilken de kommuner och samkommuner som deltar i forsdket kan ordna
och kombinera den hemservice som avses i 17 § 1 mom. 3 punkten i socialvardslagen och den
hemsjukvard som avses i 25 § i hilso- och sjukvérdslagen som hemvérd. I fraga om handlingar
som géller hilso- och sjukvard for klienter inom hemvérden tillimpas enligt 13 f § 1 mom. i
folkhélsolagen bestimmelserna om journalhandlingar och i frdga om andra hemvardshandlingar
bestammelserna om klienthandlingar inom socialvarden. Enligt 13 f § 2 mom. har de anstéllda
inom hemvérden ritt att anvanda uppgifter i hemvardsregistren pé det sitt som deras arbetsupp-
gifter forutsdtter. [ 13 g § 1 folkhdlsolagen finns bestimmelser om en hélsovardscentrals rétt att
trots sekretessbestimmelserna fa tillgéng till och anvénda uppgifterna i journal- och klienthand-
lingarna inom hemvarden nér en hemvardspatient vérdas vid hélsovardscentralen i kommunen
eller samkommunen. Det finns skillnader i rétten att fa uppgifter beroende pa om det organ som
ansvarar for ordnandet av hemvarden ér ett organ inom folkhalsoarbetet eller ndgot annat organ.
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P& motsvarande sitt foreskrivs det om ritten for en verksamhetsenhet for hemvard att fa pati-
entuppgifter fran en hilsovardscentral. Bestimmelserna om forsoket géller till och med den 31
december 2022.

Bestimmelserna i 20 § 2 mom. och 21 § 2 mom. i den gillande kunduppgiftslagen gor det
mojligt att ldmna ut klientuppgifter inom socialvarden fran de riksomfattande informations-
systemtjinsterna till tjénstetillhandahallare inom hilso- och sjukvarden och patientuppgifter
inom hélso- och sjukvérden till tjénstetillhandahéllare inom socialvarden. Vid dessa utldmnan-
den utgdr samtycke grunden i enlighet med dataskyddsférordningen. Overgéngstiden for verk-
stdllandet av sddana utlimnanden é&r till den 1 januari 2024.

Bedomning av nuldget

Att bestimmelserna om utlimnande av kunduppgifter dr fordelade pa flera forfattningar innebar
problem ocksa nér det giller utlimnande av kunduppgifter mellan socialvarden och hilso- och
sjukvarden. I lagstiftningen har inte sirskilt beaktats mdjligheten att 1dmna ut patientuppgifter i
anslutning till hédlso- och sjukvéardstjanster som ges i samband med socialvardstjéanster, vilket i
praktiken har visat sig vara problematiskt.

Bestimmelserna i klientlagen och patientlagen har inte heller tidigare uppdaterats sa att de mot-
svarar kraven i dataskyddsfoérordningen. Kunduppgiftslagen utvidgar mdjligheterna att limna
ut kunduppgifter via de riksomfattande informationssystemtjansterna ocksa mellan tjanstetill-
handahéllare inom socialvarden och inom hilso- och sjukvarden sa att utlimnandet grundar sig
pa samtycke i enlighet med dataskyddsforordningen. Man har dnnu inte hunnit fa erfarenheter
av tillimpningen av de nya mojligheterna for utlimnande av uppgifter, eftersom 6vergangstiden
for inledandet av utlimnade av uppgifter stracker sig till den 1 januari 2024.

Tjénstetillhandahallarna inom social- och hélsovarden har fort fram behovet av att i stdrre om-
fattning dn for ndrvarande ha mojlighet lamna ut uppgifter utan kundens samtycke, i synnerhet
nar det giller informationsutbytet mellan socialvarden och héilso- och sjukvarden. Synpunkter
framfordes bade i samband med det tidigare forslaget till kunduppgiftslag, RP 300/2018 rd, som
forfoll, och i samband med den nya propositionen RP 212/2020 rd. Atskildheten mellan uppgif-
terna inom socialvirden och hilso- och sjukvérden har setts som problematisk. Remissinstan-
serna lyfte sérskilt fram utmaningarna i samband med multidisciplinért samarbete samt att en
smidig rorlighet for uppgifterna dr en garanti for klient- och patientsdkerheten. Konkreta forslag
for att forbéttra situationen &dr bland andra en oversyn av anviandningsdndamélen for social- och
hilsovardsuppgifter samt kartliggning av de datamédngder som, om de inte finns tillgéngliga,
kan utgora betydande risker for patientsidkerheten (Oy Apotti Ab:s utredning).

Utmaningarna i anslutning till dataintegrationen av social- och hilsovéarden hanfor sig i synner-
het till det multidisciplinira samarbetet. Lagstiftningen forpliktar social- och hélsovardsperso-
nalen att samarbeta Over sektorsgranserna nar kundens situation kraver det. Enligt 41 § 1 soci-
alvérdslagen ska den arbetstagare som har inlett en bedomning av servicebehovet kontakta myn-
digheter inom andra branscher, om klienten behdver service eller annat stod av bade socialvé-
sendet och andra myndigheter. Servicen ska i sektorsdvergripande samarbete bilda en helhet
som tillgodoser kundens intresse. Delvis motsvarande bestimmelser finns i hilso- och sjuk-
vardslagen. Lagstiftningen om informationshantering har ansetts vara besvarlig med tanke pa
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ett sddant sektorsdvergripande samarbete. I slutsatserna i den utredning om identifiering av mul-
tiprofessionellt servicebehov redigerad av Koivisto och Tiiring (2020)? konstateras det att ut-
nyttjandet av klient- och patientsystemen forsvaras av de begrdnsningar som stélls i lagstift-
ningen och dataskyddet. Enligt utredningen bor hinder undanr6jas pa ett sétt som gor det mojligt
att battre dn tidigare utnyttja social- och hilsovardsuppgifter for identifiering av multiprofess-
ionellt servicebehov (s. 98).

Bestimmelserna om behandling av patientuppgifter inom social- och hélsovarden har ansetts
lampa sig daligt i synnerhet for de nya sétten att ordna och tillhandahalla tjanster samt for sam-
service inom social- och hélsovarden. Fragan har uppmérksammats ocksé inom laglighetsover-
vakningen. Dataombudsmannen hénvisar i sitt avgérande om behandling av klientuppgifter
inom socialvarden och patientuppgifter inom hélso- och sjukvérden i servicestyrningen
(1044/41/2012) till sitt initiativ om fortydligande av lagstiftningen till social- och hélsovérds-
ministeriet (1777/02/09). Dataombudsmannen papekar att frdgan har tagits upp flera génger i
byréns arbete.

Att de patientuppgifter som antecknas inom socialservicen kan ses av aktérerna inom hélso- och
sjukvarden och att patientuppgifterna inom héilso- och sjukvéarden pa motsvarande sitt kan ses
av aktorerna inom socialvérden &r bada sidana problem som identifieras av yrkesutbildade per-
soner. Det att uppgifterna ar separata och atskilda i olika register medfor ocksa att uppgifterna
inte upplevs vara enhetliga och att det &r svart att bilda sig en uppfattning om helheten.

2.4.3 Utlamnande av patientuppgifter till utlandet
Nuldge

Enligt 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen far nddvéndiga patientuppgifter lamnas ocksa till
en utlindsk verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard eller yrkesutbildad person inom hilso-
och sjukvarden, om patienten pa grund av mental storning, utvecklingsstorning eller av nagon
annan motsvarande orsak saknar forutsdttningar att bedoma betydelsen av sitt samtycke och inte
heller har ndgon laglig foretrddare, eller om patienten inte kan ge sitt samtycke pa grund av att
han eller hon adr medvetslos eller av ndgon annan jamforbar orsak. I andra bestimmelser i pati-
entlagen ndmns inte sérskilt utlimnande av uppgifter till utlindska verksamhetsenheter, men i
sig avgransas de inte fran bestimmelsen 1 1 mom., enligt vilken patientuppgifter med skriftligt
samtycke far lamnas ut till utomstéende.

Utgéngspunkten i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU om tilldmpningen av pa-
tientréttigheter vid gransoverskridande héilso- och sjukvard, nedan patientrérlighetsdirektivet,
dr att en patient fritt fr soka hélso- och sjukvardstjanster i en annan EU- eller EES-stat och i
Schweiz. En patient har rétt till ersittning for vard som patienten har fatt i en annan stat enligt
samma grunder som om vérden hade getts i patientens hemland. Direktivet forpliktar till att
godkinna recept som utfardats i en annan EU- eller EES-stat eller i Schweiz, om ldkemedlet har

2Koivisto, Juha och Tiirinki, Hanna 2020. Monialaisen palvelutarpeen tunnistaminen sosiaali-, terveys-
ja tydvoimapalveluissa (Identifiering av multiprofessionellt servicebehov inom social- och hélsovarden
samt

arbetskraftsservicen, pé finska). Publikationsserien for statsrddets utrednings- och forskningsverksam-
het 2020:38. http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-287-908-0
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forsdljningstillstdnd i det land dér ldkemedlet &r avsett att skaffas. I Finland har patientrorlig-
hetsdirektivet genomforts genom lagen om grinsoverskridande hilso- och sjukvérd
(1201/2013).

Grundlagsutskottet har gett ett utlatande GrUU 42/2020 rd om den temporéira dndring av lagen
om smittsamma sjukdomar (RP 225/2020 rd) som innebér att granséverskridande interoperabi-
litet mellan mobilapplikationen Coronablinkern, som effektiviserar brytandet av smittkedjorna,
och applikationer i EU- och EES-landerna samt i Schweiz ska mdjliggoras. Enligt utskottet
maste det sdkerstéllas att det informationssystem som anvinds i en annan stat inte sparar plats-
data eller uppgifter om kontakter i telefonen eller anvénder uppgifterna for &andamal som strider
mot 43 ¢ § 1 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar, exempelvis for polisundersokning, for-
undersokning eller rittegang. Grundlagsutskottet forutsatte vidare att det i bestimmelserna
ocksa ska sékerstillas att samtycket grundar sig pa tillracklig information ocksa i friga om olika
anvindningsdndamal och till exempel utlimnande av uppgifter. Utskottet betonade att anvin-
darna som grund for samtycke méste ges tydlig och heltickande information om vad applikat-
ionens gransoverskridande interoperabilitet innebédr med avseende pa behandlingen av person-
uppgifter.

Inom EU har det utarbetats och tagits i bruk ett patientsammandrag som kan ldmnas ut mellan
stater nér en patient soker tillgang till hédlso- och sjukvardstjénster i en annan stat. Patientsam-
mandraget innehaller grundliggande uppgifter om patientens hélsa i nuldget samt vissa uppgif-
ter om patientens héilsohistoria. Finland har fatt finansiering fran EU for att bygga upp en tjanst
for patientsammandrag. Europeiska kommissionen producerar den tjanst genom vilken patient-
uppgifter formedlas mellan stater.

Bedomning av nuldget

Eftersom medborgarna med stod av patientrorlighetsdirektivet har ritt att soka hilso- och sjuk-
véard i en annan stat, dr det motiverat att ocksa framja tillgangen till centrala patientuppgifter
mellan staterna. Utlimnande av uppgifter fran Finland till andra stater forutsatter dock lagstift-
ning dér grunderna for utlimnande av uppgifter faststills. I de 6vriga staterna varierar grunderna
for utlimnande. I vissa stater dr utlimnandet av uppgifter mojligt med stdd av lag (exempelvis
Spanien och Estland), i vissa stater krdvs samtycke enligt dataskyddsforordningen. Skillnaderna
i grunderna for utlimnande medfor utmaningar vid tillimpningen, om det i den utlimnande
staten krivs samtycke, men i den mottagande staten sker utlimnandet av uppgifter med stod av
lag. I regel ska lagstiftningen i méllandet tillimpas, men utlimnande av uppgifter ska dock vara
mojligt endast pa basis av lagstiftningen i avgingslandet.

Ocksa i lagstiftningen om Coronablinken handlade det om utlimnande av hélso- och sjukvérds-
relaterade uppgifter till andra stater. Trots att det i fallet med Coronablinken inte var friga om
utlimnande av patientuppgifter, baserar sig Coronablinken dock pa det nimnda patientrorlig-
hetsdirektivet. Foljaktligen kan riktlinjerna i grundlagsutskottets utlatande GrUU 42/2020 rd
anses viktiga ocksa med tanke pé utlimnandet av patientuppgifter.

Nér patientuppgifter ldmnas ut till en annan EU-stat ska dataskyddsforordningen iakttas vid
behandlingen. I kapitel V i dataskyddsforordningen finns bestimmelser om overforing av per-
sonuppgifter till tredjeldnder. I regel ska kraven i dataskyddsforordningen iakttas ocksé nér upp-
gifter Gverfors till tredjeldnder. Kommissionen kan med verkan for hela unionen faststélla att
ett tredjeland, ett territorium eller en specificerad sektor i ett tredjeland erbjuder en adekvat
dataskyddsnivé och pé sé sitt skapa réttslig sdkerhet och enhetlighet i hela unionen vad géller
tredjelandet som anses tillhandahalla en sddan skyddsniva.
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2.5 Riksomfattande informationssystemtjinster
Nuldge

Bestdmmelser om de riksomfattande informationssystemtjinsterna, det vill siga Kanta-tjéns-
terna, och Folkpensionsanstaltens skyldigheter och rittigheter i anslutning till dem samt om
personuppgiftsansvaret for de riksomfattande informationssystemtjénsterna finns i den gillande
kunduppgiftslagen, liksom dven bestimmelser om tjinstetillhandahéllarnas skyldighet att an-
sluta sig till och registrera sina kundhandlingar i de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna. I kunduppgiftslagen foreskrivs det ocksa om tjanstetillhandahéllarnas avgifter for de riks-
omfattande informationssystemtjansterna. Riksomfattande informationssystemtjanster &r enligt
6 § 1 kunduppgiftslagen den riksomfattande arkiveringstjénsten for kunduppgifter, forvarings-
tjédnsten for loggregister, grianssnittet for professionell behandling av elektroniska recept, med-
borgargréinssnittet, det vill siga Mina Kanta-sidor, informationsresursen for egna uppgifter, in-
formationshanteringstjinsten, viljeyttringstjansten, receptcentret, likemedelsdatabasen samt in-
formationsformedlingstjansten och forfragningsservicen. Dessutom innehaller kunduppgiftsla-
gen bestimmelser om den certifieringsuppgift som Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata ansvarar for och bestimmelser i anslutning till den nationella kodtjansten vid Institu-
tet for hélsa och vélfard.

Bedomning av nuldget

Bestdmmelserna i anslutning till de riksomfattande informationssystemtjénsterna har nyligen
godkints i riksdagen som en del av kunduppgiftslagen, men i samband med detta lagforslag har
behovet av att uppdatera och precisera bestimmelserna i friga om vissa tjénster identifierats.

Begreppet riksomfattande arkiveringstjénst for kunduppgifter ar problematiskt, eftersom det ger
intryck av arkivering av handlingar och inte av aktiv behandling av uppgifterna for ordnande
och produktion av social- och hélsovard.

Det finns skél att i enlighet med dataskyddsforordningen precisera behandlingsgrunden for upp-
gifter om vilbefinnande i informationsresursen for egna uppgifter. Kunden beslutar sjélv om
anslutning av de vilbefinnandeapplikationer som kunden anvénder till informationsresursen for
egna uppgifter. Det 4r mojligt att 1damna ut uppgifter om vélbefinnande till tjanstetillhandahal-
lare inom social- och hélsovarden med klientens samtycke i enlighet med dataskyddsforord-
ningen. I specialmotiveringen till regeringens proposition med forslag till klientuppgiftslag kon-
stateras det att samtycke utgdér behandlingsgrund endast for utlimnande och inte f6r nagon an-
nan behandling av personuppgifter. I samband med bestimmelserna om skotseln av drenden for
nagon annans rakning konstateras dock att informationsresursen for egna uppgifter &r en in-
formationssamhéllstjénst, vilket innebér att skdtseln av drenden for ndgon annans rékning &r
mojlig endast om grunden for behandling av personuppgifterna dr samtycke.

2.6 Informationssikerhet och informationssystem samt tillsyn

I kunduppgiftslagen foreskrivs det om en informationssékerhetsplan, genomforandet av och an-
svaret for egenkontroll av informationssékerheten, informationssystemens och vilbefinnande-
applikationernas anviandningsdndamal och ibruktagande samt om vésentliga krav pa informat-
ionssystemen och vilbefinnandeapplikationerna. Den géillande kunduppgiftslagen har nyligen
blivit stadfést, och det finns &nnu inga erfarenheter av att verkstélla den nya lagstiftningen. Vissa
atgdrder som framjar informationssékerheten och som kriver lagstiftning har dock identifierats,
till exempel stirkande av Folkpensionsanstaltens roll i anslutning till ndtovervakningen.
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3 Malsittning

Syftet med den foreslagna lagen &r att fortydliga och forenhetliga lagstiftningen om informat-
ionshantering inom social- och hélsovarden sa den &r tydlig och begriplig for dem som ska
tillimpa den och sa att lagstiftningen som helhet 6verensstimmer med dataskyddsforordningen.
Lagstiftningen skapar en grund for den fortsatta utvecklingen av lagstiftningen om informat-
ionshantering inom social- och hélsovirden. Ett ytterligare syfte &r att utarbeta lagstiftning for
situationer for vilka bestimmelser pé lagnivé saknas, det vill sdga for behandlingen av journal-
handlingar nér hilso- och sjukvard ges i samband med socialservice samt personuppgiftsansva-
ret och ansvaret for bevarandet av kundhandlingar efter det att en tjénstetillhandahéllare har
avslutat sin verksamhet.

Syftet med propositionen ir att forbéttra den aktuella informationsgangen i kundarbetet inom
social- och hilsovarden. Ett syfte dr ocksa att stodja social- och hélsovardens verksamhet genom
att skapa klarhet i och forenhetliga bestimmelserna om behandling av klient- och journalhand-
lingar och om utldmnande av kunduppgifter samt genom att inféra bestimmelser om behand-
lingen av patientuppgifter som antecknas inom socialvarden. Bestimmelserna om anteckningar
och ritt att fa information i samband med sektorsovergripande samarbete utvecklas. Bevaran-
detiderna for kundhandlingar uppdateras med beaktande av kraven i dataskyddsforordningen.

Syftet med propositionen ar att géra det mojligt att i receptcentret lagra uppgifter om en patients
mot recept forskrivna medicinering som patienten ska kopa i ett apotek. Som helhet ar avsikten
att genomfora lagringen av patientens ldkemedelsinformation i receptcentret fore utgangen av
2030. I detta skede foreslas det att lagringen i receptcentret av anteckningar om medicinering
inom den Oppna varden genomfors och att den nationella likemedelslistan utformas pa basis av
dem. En forteckning 6ver de ladkemedel som patienten anvander ska kunna sammanstéllas uti-
frén medicineringuppgifterna i receptcentret. Den nationella likemedelslistan ska vara synlig i
enhetlig och uppdaterad form for patienten och for de yrkesutbildade personer inom héilso- och
sjukvarden och socialvarden som deltar i patientens ldkemedelsbehandling samt for apotek.

De foreslagna lagindringarna framjar strukturreformen av social- och hilsovardstjénsterna.

Lagforslaget innehéller de bestimmelser som ingar i den géllande kunduppgiftslagen. I denna
proposition ar stridvan att ytterligare klargdra till vilka delar lagstiftningen géller behandlingen
av kunduppgifter och till vilka delar de informationssystem som anvinds vid behandlingen av
kunduppgifter. Lagforslaget innehaller ocksa bestimmelser om personuppgiftsansvar och regis-
ter for kunduppgifter samt om hur personuppgiftsansvaret bestdms vid fordndringar i fraga om
tjénstetillhandahallarna, inklusive forslag till bestimmelser om ansvar for bevarande och per-
sonuppgiftsansvar nér det géller handlingar som innehas av privata tjansteproducenter som av-
slutat sin verksamhet sa att ansvaret i regel ligger hos vilfardsomradet i tjansteproducentens
hemkommun.

Ett ytterligare syfte med propositionen ar att géra det mojligt att limna ut ett sammandrag av

patientuppgifterna till verksamhetsenheter for hilso- och sjukvard i utlandet nér patienten anli-
tar hilso- och sjukvardstjanster som dessa producerar.
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4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

I lagforslaget foreslas att de centrala bestimmelserna om behandlingen av kunduppgifter inom
social- och hilsovérden ska samlas i en lag och i sin helhet bringas i dverensstimmelse med
kraven i grundlagen och dataskyddsférordningen.

4.1.1 Behandling av kunduppgifter och personuppgiftsansvar

Syftet med forslaget ar att géra de allmidnna kraven pé behandlingen av kunduppgifter inom
social- och hilsovarden tydligare och forenhetliga dem. Kraven pé behandlingen av kundupp-
gifter géller sévil behandlingen av kunduppgifter i handlingar som muntlig behandling. Det
foreslas att regleringen av behandlingen av patientuppgifter utvecklas sa att patientuppgifter
som produceras i samband med socialvardstjénster behandlas pa samma sétt som patientuppgif-
ter inom hélso- och sjukvarden.

Ett centralt krav pa behandlingen av kunduppgifter ar sekretess och den tystnadsplikt som har
samband med den. Nar det giller sekretess dr definitionen av utomstdende central och definit-
ionen foreslés bli forenhetligad mellan social- och hilsovarden. Med utomstéende avses andra
an sadana anstéllda inom social- och hélsovérden eller apotek som handlar for en serviceanord-
nares rikning eller pa uppdrag av denne och som deltar servicen for eller varden av en kund.

I propositionen foreslas det att de registrerades ritt att begrdnsa behandlingen av sina uppgifter
ska begrinsas. Serviceanordnaren kan vigra att tillgodose en kunds begidran om att begrinsa
behandlingen av sina personuppgifter med stod av artikel 18 i dataskyddsforordningen, om en
begransning av behandlingen av en uppgift kan medfora allvarlig fara for kundens hélsa eller
vard eller for kundens eller ndgon annans réttigheter.

I lagforslaget foreslds bestimmelser om personuppgiftsansvaret for kunduppgifter samt om hur
personuppgiftsansvaret bestdms vid situationer som géller dndringar i friga om tjédnstetillhan-
dahallare och nér verksamheten upphdr. Nér verksamheten for en privat tjanstetillhandahéllare
har upphort ska personuppgiftsansvaret dverforas till det vélfardsomréde dar tjanstetillhanda-
héllaren har sin hemort. Folkpensionsanstalten kan bevara och skdta annan behandling av hand-
lingar for vélfardsomradenas rakning.

4.1.2 Behandling av kundhandlingar

Regleringen av behandlingen av klient- och journalhandlingar férenhetligas med undantag for
kraven pa innehéllet i de uppgifter som ska antecknas i handlingarna. I propositionen faststélls
de register diar kundhandlingarna fors in. De bestimmelser som ska forenhetligas hanfor sig till
exempel till det sprak som anvénds i handlingarna och kravet pa att handlingarna ska upprittas
utan drojsmal. Bestimmelserna om innehéllet i journalhandlingar och klienthandlingar inom
socialvarden uppdateras och fortydligas. Bestimmelserna om registrering av handlingar som
hanfor sig till sektorsdvergripande samarbete utvecklas sa att de béttre dn for nirvarande stoder
samarbetet och informationsgdngen mellan social- och hélsovarden. Det foreslas att bevarande-
tiderna for kundhandlingar uppdateras.

4.1.3 Realiserande av den nationella ldkemedelslistan

I propositionen foreslds det att det i de riksomfattande informationssystemtjénsterna ska vara
mojligt att ssmmanstélla en likemedelslista utifrén en patients medicineringsuppgifter inom den
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Oppna varden som lagrats i receptcentret. En heltdckande och uppdaterad nationell lakemedels-
lista blir mojlig ndr alla centrala uppgifter om en patients medicinering lagras i receptcentret.
Nér det géller avdelningsvard forverkligas detta i senare skeden. Recept ska i fortsdttningen
vara journalhandlingar, och yrkesutbildade personer behdver inte gora dverlappande anteck-
ningar i patientjournalerna. I fortséttningen ska uppgifter om en patients likemedelsbehandling
antecknas pa ett stille (principen om engéngsregistrering), dar uppgifterna kan anvindas och
forvaltas av yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden, apotek och patienter. I pro-
positionen ingar en rattighet for sjukskotare att lagra uppgifter om dndringar i medicineringen i
receptcentret inom ramen for en patients vardplan som faststillts av en ldkare samt en utvidg-
ning av apotekens rétt till information om andra medicineringsuppgifter utdver recept.

4.1.4 Utlimnande av kunduppgifter och ritt att {4 uppgifter

De samlade bestimmelserna om ritt att f4 och lamna ut kunduppgifter i 8 kap. innehaller be-
stimmelser bdde om utlimnande av uppgifter till kundens nira anhoriga och om tjinstetillhan-
dahéllarnas rétt att fa uppgifter och om utlimnande av kunduppgifter till andra myndigheter och
aktorer. | bestimmelserna om tjénstetillhandahéllares rétt att f& uppgifter och om utlimnande
av kunduppgifter beaktas bade mdjligheten att fa uppgifter mellan social- och hélsovardstjéns-
terna och rétten att fa patientuppgifter for att ordna och tillhandahalla hilso- och sjukvérdstjans-
ter for patienten liksom rétten att fa klientuppgifter inom socialvarden for att ordna och tillhan-
dahédlla socialservice for socialvardsklienter.

I propositionen foreslas bestimmelser om tjanstetillhandahallarnas rétt att fa kunduppgifter i
situationer dar uppgifterna kan fis med hjélp av ett tekniskt granssnitt. Bestimmelserna om
utldmnande blir kvar for de situationer dér tjanstetillhandahéllaren pa eget initiativ kan l&dmna
ut kunduppgifter eller pa begéran av ndgon annan myndighet eller en utldindsk verksamhetsenhet
kan ldmna ut uppgifter. Ritten att fa uppgifter mellan tjanstetillhandahéllare ska tillgodoses i
forsta hand via de riksomfattande informationssystemtjénsterna. En forutséttning dr kundens
tillstdnd for utlimnande, vars omfattning kan begrénsas med hjélp av forbud. Forslaget innehal-
ler de bestimmelser som for niarvarande ingar i patientlagen och som géller om utlimnande av
patientuppgifter utan patientens tillstdnd, om patienten dr medvetslos eller i motsvarande skick
och inte kan fatta beslut om givande av tillstind. P4 motsvarande sitt bibehalls bestimmelserna
enligt klientlagen om utlimnande av klientuppgifter inom socialvarden for tryggande av varden
och omsorgen. Dessutom foreskrivs det om ritten att f uppgifter mellan social- och hélsovér-
den nér det ar fraga om tillhandahallande av en gemensam social- och hélsovardstjanst eller om
en situation dér kunden inte kan fatta beslut om att ge tillstand.

I lagforslaget foreslds det att patientuppgifter ska f& ldmnas ut till andra EU- och EES-stater
samt Schweiz via de riksomfattande informationssystemtjénsterna for ordnande och produktion
av hilso- och sjukvard pé basis av ett samtycke av kunden i enlighet med dataskyddsforord-
ningen.

Dessutom ska bestimmelserna om att lamna ut kunduppgifter till polisen samt andra myndig-
heter och aktdrer bibehéllas. Aven olika myndigheters och andra aktdrers skyldighet att [dmna
ut uppgifter till socialvardsmyndigheterna ska bibehallas, dock i dndrad form sé att det ar fraga
om socialvardsmyndigheternas ritt att fa uppgifter.

4.1.5 Informationssystem

Den del som géller informationssystem innehéller bestimmelser om riksomfattande informat-
ionssystemtjanster, egenkontroll av informationssékerhet och dataskydd samt om informations-
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systemens och vélbefinnandeapplikationernas anvdndningsdndamél och ibruktagande, visent-
liga krav och tillsyn. Regleringen baserar sig pd bestimmelserna i den géllande kunduppgiftsla-
gen. I anslutning till informationssékerheten foreslas det att Folkpensionsanstaltens réttigheter
utvidgas till att omfatta nétdvervakning och dvervakning av logguppgifter i syfte att forbéttra
sékerheten vid behandlingen av kunduppglfter Det foreslas vissa preciseringar i friga om cer-
tifieringsforfarandet och kraven pa informationssiakerhet. Tillsynen av vélbefinnandeapplikat-
ionerna foreslas som en uppgift for Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovérden.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna

Propositionen har savil ekonomiska som samhélleliga konsekvenser. Konsekvenserna kan de-
las in i direkta och indirekta. De samhilleliga konsekvenserna kan undersokas ur perspektivet
for medborgarna, foretagen, tjdnstetillhandahéllarna inom social- och hilsovarden samt ur myn-
digheternas perspektiv.

Propositionen har konsekvenser for befolkningen, tjénstetillhandahéllare inom social- och hél-
sovarden, apotek och yrkesutbildade personer samt for nationella myndigheter inom social- och
hilsovarden, sasom Institutet for hélsa och vélfiard, Folkpensionsanstalten och Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hdlsovarden. Befolkningen paverkas bade som kunder inom social-
och hilsovardstjénsterna och som potentiella anvéindare av Mina Kanta-sidorna och vélbefin-
nandeapplikationer. Konsekvenserna blir patagliga dven fér dem som levererar klient- och pa-
tientdatasystem samt apotekssystem och for dem som utvecklar vilbefinnandeapplikationer.

4.2.1 Ekonomiska konsekvenser

Forslaget har direkta ekonomiska konsekvenser for savil statsfinanserna som tjanstetillhanda-
hallarna inom social- och hélsovarden. De ekonomiska konsekvenserna hanfor sig i synnerhet
till aren 2023-2024. I enlighet med 6vergéngsbestimmelserna fordelar sig verkstélligheten pa
aren 2023-2029, men forslagen enligt 6vergangsbestimmelserna har i huvudsak ingétt i den
géllande kunduppgiftslagen och det dr inte fraga om nédgra nya skyldigheter. Forslaget hanfor
sig till budgetpropositionen for 2023.

Kostnader for nationella myndigheter

Kostnaderna for Institutet for hilsa och vélfard tacks med anslag under moment 33.03.04. Enligt
Institutet for hilsa och vélfards uppskattning uppgar resursbehovet for 2023-2026 till samman-
lagt 9,765 miljoner euro, det vill sdga 2,165-2,675 miljoner euro per ar inklusive de planerings-
, uppfoljnings- och styrningsuppgifter som genomforandet forutsétter, uppdateringar och andra
specifikationsuppgifter som giller visentliga krav pa datastrukturer och informationssystem,
kvalitetssakring av de uppgifter som lagras i de riksomfattande informationssystemtjansterna,
harmonisering av uppgifterna samt utlimnande av material for klinisk provning av likemedel.
Resursbehovet 1 anslutning till planerings-, uppf6ljnings- och styrningsuppgifter dr uppskatt-
ningsvis 5—8 arsverken per ar och till informations- och kravspecifikationerna 4—7 arsverken
per ar. For kvalitetssdkring behovs enligt uppskattning 6 arsverken per &r och for harmonise-
ringen av institutets registeruppgiftsinsamling med de riksomfattande informationssystemtjans-
terna behovs 2 arsverken per ar.

Finansieringen av genomférandet av Folkpensionsanstaltens riksomfattande informations-
systemtjanster ticks med anslag under moment 33.01.25 i statsbudgeten. Det behov av tilldggs-
finansiering som direkt foranleds av forslagen till lagéndring &r 10,58 miljoner euro aren 2023—
2026 och fordelas pé foljande sitt: 0,41 miljoner euro for 2023, 4,97 miljoner euro for 2024,
2,75 miljoner euro for 2025 och 2,45 miljoner euro for 2026. Kostnaderna for den fortlopande
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servicen och kostnaderna i forvaltningsskedet ticks med de anvéndningsavgifter som tas ut hos
tjénstetillhandahallarna inom social- och hélsovérden.

Kostnaderna foranleds av foljande dndringar:

En uppdatering av de begrepp som hanfor sig till arkiveringstjansten och organisation-
erna inom social- och hélsovéarden forutsétter en uppdatering av alla dokument och allt
kommunikationsmaterial som géller de riksomfattande informationssystemtjinster som
Folkpensionsanstalten ansvarar for (definitioner, anvisningar, kanta.fi och sa vidare).
Kostnaderna berdknas uppgé till sasmmanlagt 130 000 euro 2023-2024.

Uppdatering av informationen om Kanta-tjansterna 100 000 euro 2023

Att journalhandlingar inom hilso- och sjukvard som tillhandahélls i samband med so-
cialvérdstjanster sparas i de riksomfattande informationssystemtjansterna orsakar kost-
nader i anslutning till kommunikationen, utvidgningen av anslutningen till de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna, stodet for ibruktaganden och utbildningarna.
Kostnadsberdkningen uppgér till 100 000 euro 2023-2024.

Andringarna i de privata tjinstetillhandahéllarnas personuppgiftsansvar i samband med
foretagsarrangemangen foranleder ett behov att dndra det tekniska genomférandet av
Kanta-tjansterna, kostnadskalkylen &dr 200 000 euro for 2024, 210 000 f6r 2015 och 215
000 for 2026. Andringarna kan till exempel gélla en dverforing av en enskild tjénst till
en ny tjanstetillhandahéllares ansvar, vilket innebér att den nuvarande modellen for ge-
nomforande, som baserar sig pa overforingen av tjinsteenheter, inte motsvarar beho-
ven.

realiserandet av en likemedelslista Gver recept i receptcentret kostar sammanlagt 5,1
miljoner euro, varav andelen for 2023 &r 2,5 miljoner euro och andelen for 2024 &r 2,6
miljoner euro. Behovet av tilldggsfinansiering hanfor sig till andelen for 2024.

Kostnadskalkylen for de uppgifter som hianfor sig till Folkpensionsanstaltens tillsyn
(nétovervakning och loggtillsyn) dr 0,95 miljoner euro 2024 och 1 miljon euro per ar
2025 och 2026.

Andringarna i bevarandetiderna for handlingar, tagande av handlingar ur aktiv anvind-
ning och omvandling av handlingar till arkiveringsbar form samt utvecklingen av funkt-
ionen for att forstéra handlingar kostar uppskattningsvis 1,5 miljoner euro. Med arki-
vering avses en funktion som innebir att kundhandlingar som sparats i de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna dverfors fran aktiv anvéndning efter att bevarande-
tiden har 16pt ut. Till den del handlingarna inte 6verfors till riksarkivet med stod av
arkivlagen ska de arkiveras i de riksomfattande informationssystemtjansterna. Funkt-
ionen for att utplana handlingar ska utvecklas nér bestimmelserna om utpléning preci-
seras.

Utvecklande av informationskomponenter i syfte att effektivisera utnyttjandet av
Kanta-tjdnsterna 200 000 euro 2023 och 400 000 euro per ar 2024-2026.

Utvecklande av rétten att f uppgifter mellan social- och hilsovarden 100 000 euro 2024
och 200 000 euro 2025.
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- Lamnande av statistikuppgifter till tjénstetillhandahallare inom social- och hélsovarden
frén Kanta-tjdnsterna 600 000 euro 2024, och 140 000 euro per &r 2025 och 2026.

Dartill medfor utlimnandet av sammandrag av patientuppgifter till utlindska tjanstetillhanda-
héllare kostnader pa uppskattningsvis 319 000 euro 2023. Kostnaden ingér i den tidigare god-
kénda ramen. Forvaltningskostnaderna uppgar till uppskattningsvis 300 000 euro per &r. For-
valtningskostnaderna kan inte finansieras med de anvindningsavgifter som tas ut hos tjénste-
tillhandahéllarna, eftersom det inte &r frdga om en funktion som anvénds av finldndska tjénste-
tillhandahéllare.

Dessutom bor det beaktas att utvidgningen av de riksomfattande informationssystemtjénsterna
och deras betydelse for bevarandet och utlimnandet av kunduppgifter kraver bade en utveckling
av funktionerna sa att de béttre dn tidigare svarar mot kundernas behov (till exempel 16sningar
som krivs for ett effektivare utnyttjande av strukturerade uppgifter) och lagstadgade skyldig-
heter (16sningar for arkivering och forstorande av handlingar) och investeringar i driftmiljoer.

Kostnaderna i forvaltningsskedet ticks med de anviandningsavgifter som tas ut hos tjanstetill-
handahallarna inom social- och hélsovarden.

Kostnader for tjanstetillhandahallarna

Tjanstetillhandahéllarna orsakas kostnader pa grund av dndringar i informationssystemen, ut-
bildning av yrkesfolk och inférande av nya verksamhetsmodeller samt pa grund av information
till kunderna. Kostnader som hanfor sig till andringar i informationssystemen foranleds av rea-
liserandet av den nationella likemedelslistan, av att sidana journalhandlingar inom hélso- och
sjukvard som tillhandahalls i samband med socialvardstjanster overfors till patientregistret och
sparas 1 de riksomfattande informationssystemtjénsterna samt av att den samtyckeshandling
som héanfor sig till utlimnande av patientuppgifter utomlands forverkligas. Andringarna i in-
formationssystemen genomfors som en del utvecklingen av de informationssystem som tjans-
tetillhandahallarna anvénder. Omfattningen av och kostnaderna for dndringarna beror pa hur-
dana informationssystem tjanstetillhandahéllaren anvénder och pa hur man i avtalen mellan
tjénstetillhandahallaren och producenten av informationssystemtjénsten har kommit 6verens om
kostnaderna for dndringarna av informationssystemet. Det &r séledes omgjligt att beddma kon-
sekvenserna av dndringarna i euro pa riksniva. I forslaget strivar man dock efter att lindra kost-
nadsverkningarna genom att foresla 6vergéngstider for de nya kraven. Utvidgningen av de riks-
omfattande informationssystemtjansterna och de nya funktionerna dkar dessutom de anvéandar-
avgifter som tas ut hos tjénstetillhandahallarna och apoteken.

Kostnaderna for dndringen av behandlingen av patientuppgifter som ska antecknas inom soci-
alvardstjansterna paverkas av om patientuppgifterna behandlas i ett sdidant informationssystem
som redan nu kan spara journalhandlingar i de riksomfattande informationssystemtjédnsterna el-
ler om funktionen maste genomforas i nya informationssystem. Den reglering som foreslés for
behandlingen av sddana patientuppgifter som antecknas inom socialvardstjidnsterna underléttar
dock avsevirt behandlingen av dessa patientuppgifter inom andra hélso- och sjukvardstjénster,
vilket i sin tur ger upphov till kostnadsfordelar i och med att tillgdngen till uppgifterna forbattras
och att separata begidranden om utlimnande och den separata hanteringen av samtycken for-
svinner.

Kostnader for verksamheten orsakas av information till kunderna. Eftersom regleringen av ut-
lamnande av kunduppgifter ska dndras, ska kunderna informeras om den nya praxisen for ut-
lamnande av kunduppgifter och om betydelsen av de riksomfattande informationssystemtjans-
terna. Informationen kan dock ges via tjansten Mina Kanta-sidor, vilket minskar den bérda som
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informerandet orsakar tjénstetillhandahallare och yrkesutbildade personer. Informationen till en
kund kréver uppskattningsvis 5—10 minuter arbetstid, om tjadnstetillhandahéllaren informerar
kunden.

Aven antecknande av samtycken i samband med utlimnande av patientuppgifter utomlands
medfor extra arbete. Samtycken kan ocksa ges via tjdnsten Mina Kanta-sidor, och eftersom
samtycke behovs endast ndr man reser utomlands kan det forutspas att tjénstetillhandahallarnas
arbetsvolym blir skilig.

For vélfardsomradena och Helsingfors stad foreslds personuppgiftsansvar for handlingar som
upprittats av privata tjanstetillhandahallare som har avslutat sin verksamhet. Enligt proposit-
ionen kan Folkpensionsanstalten skota bevarandet av handlingarna. Om Folkpensionsanstalten
bevarar handlingarna for valfardsomrédenas och Helsingfors stads rikning, svarar vilfardsom-
radena och Helsingfors stad for kostnaderna i enlighet med vad de avtalar med Folkpensions-
anstalten. Bevarandet av handlingar kan oberoende av ansvaret for bevarandet forutsitta att in-
formationssystemen utvecklas till stdd for behandlingen av elektroniskt material. Bevarandet av
pappersmaterial forutsitter ddremot arkivdugliga lokaler samt manuellt arbete for behandling
av begiranden om information. I hela landet behovs det uppskattningsvis 2400 hyllmeter arkiv-
dugliga lokaler. Materialet frdn konkursbon uppgér till uppskattningsvis 900 hyllmeter och
handlingarna frén den foretagshélsovird som arbetsgivarna sjélva ordnar till 1 000 hyllmeter.
Vilfardsomradena och Helsingfors stad orsakas dock arbete av fullgdrandet av den personupp-
giftsansvariges skyldigheter och av samarbetet med Folkpensionsanstalten till exempel nér det
giller att svara pa kundernas begiranden om information.

Utvecklingen av de riksomfattande informationssystemtjdnsterna liksom utvidgningen av Folk-
pensionsanstaltens uppgifter till att omfatta loggkontroll och ndtévervakning dkar forvaltnings-
kostnaderna, vilket 6kar beloppet av de anvéndningsavgifter som tas ut hos tjénstetillhandahal-
lare och apotek. Natovervakningen utvecklas och utvidgas stegvis, vilket innebar att ocksa kost-
naderna utvecklas i takt med att verksamheten utvidgas. I initialskedet dr den berdknade arbets-
volymen cirka 2,5-3,5 arsverken, det vill sdga cirka 250 000—300 000 euro per ar. Efter initi-
alskedet dr den arbetsinsats som behdvs uppskattningsvis 4-7,5 arsverken, det vill sdga den
Okning av forvaltningskostnaderna som ska tickas med anvindningsavgifter kommer att uppgé
till cirka 400 000-750 000 euro per ar. Den centraliserade dvervakningen kommer dock att
minska tjénstetillhandahéllarnas Overvakningsborda och sékerstédlla sdkerheten vid behand-
lingen av kunduppgifter och medfor ddrmed dven kostnadsfordelar. Hur stora kostnaderna blir
beror pa omfattningen av den tjénst som ska utvecklas.

Kostnader for apoteken

Realiserandet av den nationella ldkemedelslistan medfor kostnader ocksa for apoteken pa grund
av att apotekspersonalen utbildas. Enligt en uppskattning av Finlands apotekareforbund uppgar
kostnaderna for utbildningen till uppskattningsvis en miljon euro, eftersom det finns cirka 6 000
anstillda som ska utbildas. Lakemedelslistan ger dock ocksa upphov till kostnadsnytta. Behand-
lingen av ett enskilt recept vid ett apotek kan bli hogst 30 sekunder snabbare, vilket gor det
mojligt att effektivisera apotekets verksamhet och rikta verksamheten mot frdmjande av ration-
ell lakemedelsbehandling.
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4.2.2 Sambhilleliga konsekvenser

Propositionen har samhélleliga konsekvenser for savidl medborgarnas, tjdnstetillhandahéllarnas
och apotekens stéillning som for andra myndigheter. I bedomningen ingar ocksé en sddan be-
domning av konsekvenserna for informationshanteringen som forutsatts i 8 § 2 mom. i inform-
ationshanteringslagen.

4.2.2.1 Konsekvenser for medborgarnas stéllning

Syftet med propositionen ar att fortydliga och forenhetliga bestimmelserna om behandlingen
av kunduppgifter inom social- och hilsovarden. Bestimmelserna om rétten att f& och lamna ut
kunduppgifter fortydligas och forenhetligas och bestimmelser om rétten att fa uppgifter mellan
social- och hilsovardstjénsterna infors. Regleringen av behandlingen av patientuppgifter féren-
hetligas sé att ocksé patientuppgifter som uppkommer i samband med socialvardstjénster be-
handlas pa samma sitt som andra patientuppgifter. P4 s sitt kan det bedomas vara tydligare for
kunderna hur deras kunduppgifter behandlas for olika &ndamél. Andringen av behandlingen av
patientuppgifter som uppkommer i samband med socialvardstjanster gor det mojligt att spara
dessa patientuppgifter i de riksomfattande informationssystemtjansterna och att visa dem via
Mina Kanta-sidorna, vilket forbéttrar kundens mojligheter att fa information om sina egna upp-
gifter. Kravet pé att handlingarna ska sparas utan drdjsmal forsnabbar tillgangen till kundupp-
gifterna via Mina Kanta-sidorna.

Inférandet av en nationell lakemedelslista mojliggor en aktuell likemedelsbehandling for pati-
enter och forbéttrar pa s satt framgangen nar det giller god ldkemedelsbehandling och patient-
sikerheten. Nér overlappande och odndamélsenliga medicineringar kan minskas eller uteslutas
Okar det likemedelsbehandlingens sdkerhet och sparar in pa onddiga kostnader. Skadeverk-
ningar som hanfor sig till l1ikemedelsbehandling orsakar en femtedel av de dldres jourbesok. En
uppdaterad ldkemedelslista ska ocksa vara tillganglig for kunden via tjansten Mina Kanta-sidor,
vilket forbattrar forankringen av varden. En uppdaterad lakemedelslista dr dven ett verktyg for
lakemedelsanvidndaren nér det géller att hantera helheten och diskutera likemedlen med yrkes-
utbildade personer inom social- och hélsovarden®.

Forenhetligandet av ritten att f& och grunderna for utlimnande av kunduppgifter och en mer
omfattande centralisering av tillgodoseendet av ritten att fa uppgifter mellan tjénstetillhanda-
hallare till de riksomfattande informationssystemtjénsterna skapar klarhet i tillgangen till och
utlimnandet av uppgifter som helhet och ger kunderna méjlighet att med hjélp av tillstand och
forbud administrera utlimnandet av sina kunduppgifter inom hilso- och sjukvérden och social-
varden. Med tillstind och forbud kan man dock inte inverka pa en lagstadgad rétte att fa upp-
gifter eller skyldighet att [imna ut uppgifter. Inriktandet av ett forbud som géller likemedelsbe-
handling pa ett likemedel som anvinds i stéllet for pa ett enskilt recept sékerstéller att kundens
vilja uppfylls nidr man inte behdver komma ihég att forbjuda varje recepthandling separat.

Forslaget till bestimmelser om rétt att f4 och ldmna ut uppgifter oberoende av kundens tillstdnd
for att trygga varden och omsorgen for en kund motsvarar géllande bestimmelser i klientlagen
och patientlagen och tryggar tillgdngen till nédviandiga kunduppgifter for tillhandahallande av
social- och hdlsovard dven i de fall nir kunden inte har forméga att fatta beslut om ge tillstand.

3 Himeen-Anttila, Katri; Nirhi, Ulla; Tahvanainen, Heidi 2018. Genomforandeprogrammet for rationell
lakemedelsbehandling (presentationsblad pé svenska) Social- och hilsovardsministeriets rapporter och
promemorior 15/2018. Social- och hédlsovardsministeriet
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Utldmnande av patientuppgifter till utlindska tjanstetillhandahéllare gor det mojligt att f2 till-
géing till de mest centrala patientuppgifterna ocksé nir en person soker sig till hélso- och sjuk-
vardstjénster utomlands till exempel under en semesterresa eller annars vistas langre perioder
utomlands. Tillgéngen till patientuppgifter forbéttrar patientsékerheten och kvaliteten pé var-
den.

Nodvindiga kunduppgifter fr ldmnas mellan social- och hilsovardstjénster utan kundens till-
stdnd nir en gemensam social- och hdlsovérdstjanst tillhandahélls och i situationer déar kunden
inte kan fatta beslut om att ge tillstdnd. P4 detta sitt sdkerstélls det att de uppgifter som &r néd-
viandiga med tanke pé social- och hélsovérdstjidnsterna kan ldmnas ut &ven om kunden inte sjilv
kan fatta beslut om att ge tillstdnd. Andringen tryggar i synnerhet tillhandahallandet av dnda-
malsenliga social- och hilsovardstjanster for de kunder som har det sdmst stéllt.

Forslaget till bestimmelser om personuppgiftsansvaret for och bevarandet av privata tjanstepro-
ducenters handlingar efter avslutad verksamhet tryggar kundernas ritt att f4 information nér
tjansteproducenterna har en instans till vilken de kan l&mna in sina handlingar efter avslutad
verksamhet och det &r klart for kunderna vilken instans som svarar for personuppgiftsansvaret
och bevarandet av handlingarna.

Genom uppdateringen av bevarandetiderna for kundhandlingar har 4 ena sidan bevarandetiden
for kundhandlingar begrinsats i enlighet med minimeringsprincipen i dataskyddsférordningen
med tanke pa dndamaélet for ordnandet och tillhandahallandet av social- och hilsovard, men &
andra sidan med beaktande av kundernas behov av att 4 information om sina egna kunduppgif-
ter dven en langre tid efter det att varden eller servicen eller drendet inom socialvarden har
avslutats.

Forslaget innehéller ocksd bestimmelser om medborgargranssnittet for de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna, det vill sdga tjansten Mina Kanta-sidor och om vélbefinnandeap-
plikationer som ska anslutas till de riksomfattande informationssystemtjinsterna. De 6kar be-
folkningens jamlika mojligheter att anvinda digitala tjanster och infora applikationer som fram-
jar vilbefinnandet. Digitala tjinster &r dock bara en servicekanal som kompletterar andra tjéns-
ter, och vid behov &r ocksa andra servicekanaler tillgidngliga.

4.2.2.2 Konsekvenser for barn

Bestdmmelser om barnets rittigheter finns i FN:s konvention om barnets réttigheter (FordS 59
och 60/1991) som &r en ménniskorittskonvention som satts i kraft genom lag. Enligt artikel 4 i
konventionen har konventionsstaterna forbundit sig att vidta alla lampliga lagstiftningsatgarder,
administrativa och andra tgérder for att genomfora de réttigheter som erkinns i konventionen.
Bestdimmelser om minderariga patienters stdllning finns dessutom i lagen om patientens still-
ning och rattigheter, medan bestimmelser om en minderarig klients stdllning finns i lagen om
klientens stdllning och réttigheter inom socialvarden I socialvardslagen finns bestimmelser om
barnets intresse samt om beaktande av barns och unga personers dsikter och onskemal. Nar det
géller barnens rittigheter ar det viktigt att se till balansen i & ena sidan barnets delaktighet och
a andra sidan skyddet av barnet.

Vid elektronisk behandling av kunduppgifter som géller barn ska barnets basta alltid komma i
forsta hand, vilket 1 praktiken betyder att barns alla réttigheter ska beaktas fullt ut. Enligt FN:s
konvention om barnets rittigheter (barnkonventionen) ska det i lagstiftningen sékerstéllas att
den mojliggor och stoder bland annat barnets ritt till delaktighet (artikel 12 i barnkonventionen),
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ratt till information (artikel 13 i barnkonventionen), rétt till privatliv (artikel 16 i barnkonvent-
ionen) samt rétt till sarskilt skydd och omvérdnad (bl.a. artikel 3.2 och artikel 19 i barnkonvent-
ionen). Barn har ocksa ritt till basta uppnaeliga hélsa (artikel 24 i barnkonventionen).

I dataskyddsforordningen finns bestimmelser om de villkor som géller barns samtycke i fraga
om informationssamhéllets tjanster. | artikel 8.1 i dataskyddsforordningen foreskrivs det om
den aldersgrédns enligt vilken informationssamhaéllets tjénster kan erbjudas direkt till ett barn
utan samtycke eller godkédnnande av den person som har fordldraansvar for barnet. Medlems-
staterna far i sin nationella ritt foreskriva om aldersgrénser for barn, forutsatt att den lagre aldern
inte dr under 13 &r och den Ovre aldern inte dver 16 ar.

Ett fortydligande av bestimmelserna om kunduppgifterna inom social- och hélsovarden samt
mdjligheten till elektronisk behandling av kunduppgifter kan i bésta fall bidra till att battre 4n
tidigare frimja barns och ungas rétt till bésta uppnaeliga hilsa, sjdlvbestimmanderitt och rétt
till privatliv, samt forbéttra tillgangen till och kvaliteten pé tjanster for barn och unga. Vid be-
handlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovéarden liksom i samband med alla andra
social- och hélsovardstjédnster, ska de yrkesutbildade personerna beakta barnets basta enligt al-
der och utvecklingsniva. Barnets bésta ska beaktas till exempel i hur barnet informeras om be-
handlingen av kunduppgifter, de riksomfattande informationssystemtjénsterna och om mgjlig-
heterna att paverka utlimnandet av kunduppgifter.

I forslaget foreslds inga sddana éndringar som skulle medfora édndringar i barnens och vardnads-
havarnas stillning. Bestimmelserna innehaller dock flera omsténdigheter som ingar i den gél-
lande lagstiftningen och som &r av betydelse for barn och vardnadshavare.

Propositionen innehéller bestimmelser om barnets ratt att forbjuda att hans eller hennes pati-
entuppgifter eller klientuppgifter inom socialvarden ldmnas ut till hans eller hennes vardnads-
havare samt bestimmelser om férbud och om anteckning av uppgifter om barnets beslutsfor-
méga. Forslaget till bestimmelser om anteckning och de informationssystem som anvénds vid
anteckning foranleder dock inga dndringar i hur barnets beslutsforméga inom social- och hélso-
varden ska bedomas enligt dlder och utvecklingsnivé och i hur barnet kan anvénda sin forbuds-
ratt.

Barnets rétt att fatta beslut om utlimnande av kunduppgifter till andra tjanstetillhandahallare
och myndigheter motsvarar ockséd géllande lagstiftning. Ett barn som kan fatta beslut om sin
véard inom hélso- och sjukvarden kan dven fatta beslut om utlimnande av sina uppgifter. Vard-
nadshavarnas réttigheter faststélls i enlighet med lagen angéende vardnad om barn och umgéing-
esritt, men i friga om utlimnande av patientuppgifter begrinsas vardnadshavarnas ratt att for-
bjuda utlimnande av uppgifter om barnet pa samma sétt som i den géllande kunduppgiftslagen
sa att vardnadshavaren inte kan forbjuda utlimnanden i sé& kallade nddsituationer, det vill sdga
ndr det dr friga om att ge patienten den vard som behovs for att avvérja fara for patientens liv
eller hélsa.

For barn och vardnadshavare dr ocksa bestimmelserna om medborgargrinssnittet, informat-
ionsresursen for egna uppgifter och handlandet for ndgon annans rikning av betydelse. Barn har
mojlighet att sjalvstandigt anvinda medborgargranssnittet och till exempel med hjdlp av det fa
information om sina egna kunduppgifter inom social- och hilsovérden, om det for barnet har
skaffats ett identifieringsverktyg som mdjliggér anvandning av e-tjanster, det vill sdga nat-
bankskoder, mobilcertifikat eller ett identitetskort som mojliggdér anvéndning av e-tjénster.
Vardnadshavarna har ritt att med hjilp av medborgargrinssnittet fa sddana uppgifter om sitt
barn i friga om vilka barnet inte har forbjudit utlimnande. Informationsresursen for egna upp-
gifter, det vill sdga den del av de riksomfattande informationssystemtjénsterna dir personer
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sjélva kan fora in sina egna uppgifter om vilbefinnande, &r ocksa tillginglig for barn. Inform-
ationsresursen for egna uppgifter hor inte till informationssamhallets tjdnster, sa det finns ingen
aldersgréns for att anvidnda den utan vardnadshavarens samtycke. Det kravs ocksé ett identifie-
ringsverktyg for att anvinda informationsresursen for egna uppgifter. Bestimmelserna om
handlande for ndgon annans rakning i lagforslaget &r av informativ karaktér, vilket innebér att
utgangspunkten dr att vardnadshavarna kan handla for ndgon annans rékning pa det sitt som
foreskrivs 1 6vrig lagstiftning.

Barnens rittigheter beaktas ocksa i bevarandetiderna fér kundhandlingar. Langa bevarandetider
for journalhandlingar mojliggdr rétten for barn att fi sina patientuppgifter fran barndomen &ven
som vuxen. Inom socialvarden foreslds de langsta bevarandetiderna for handlingar som géller
familjerittsliga serviceuppgifter, serviceuppgifter for barnfamiljer och serviceuppgifter inom
barnskyddet, vilket gor det mdjligt for barn att fa information om dem &ven i vuxen alder.

4.2.2.3 Konsekvenser for tjénstetillhandahallare inom social- och hilsovarden och apotek

Forslaget har konsekvenser for verksamheten for tjanstetillhandahéllarna inom social- och hél-
sovarden och apotek. En del av forslagen medfor behov av dndringar i de informationssystem
som tjanstetillhandahallarna och apoteken anvénder och deras verksamhetspraxis. De fore-
slagna dndringarna har konsekvenser ocksa for yrkesutbildade personer inom social- och hélso-
varden, som i praktiken for in kunduppgifterna och lamnar ut uppgifterna. Forslaget forutsitter
att yrkesutbildade personer far tillrackligt stod och tillrdcklig utbildning. Det foreslas Gver-
gangsperioder for de forslag som foranleder dndringar for att sakerstilla en tillrackligt lang ge-
nomforandetid for dndringar i informationssystemen, nya skyldigheter for tjénstetillhandahél-
larna och utbildning for yrkesutbildade personer.

Genom forfattningarna om behandlingen av handlingar forenhetligas kraven pa behandlingen
av handlingar inom social- och hélsovéarden. Tidsfristen pa fem dagar for att upprétta och fora
in journalhandlingar slopas och handlingarna ska i stillet upprittas och foras in utan drdjsmal
efter det att handlingen dr klar. Handlingarna kan siledes ldmnas ut till andra tjénstetillhanda-
hallare utan drojsmal. Andringen medfor ett behov for tjanstetillhandahallarna att utveckla for-
farandena for upprittande och lagring av handlingar.

De bestaimmelser om personuppgiftsansvar som foreslas i propositionen har konsekvenser i syn-
nerhet for privata tjanstetillhandahéllare. Personuppgiftsansvaret bestims vid alla slags fore-
tagsarrangemang pa basis av den fortsatta verksamheten. Bestimmelsen fortydligar nuldget och
sékerstiller en enhetlig behandling av handlingarna i olika &ndringssituationer. Genom att fore-
skriva om personuppgiftsansvaret efter att verksamheten avslutats sékerstiller man att en privat
tjénstetillhandahallare nér den beslutar att verksamheten ska upphora kénner till den myndighet
dit handlingarna ska ldmnas och som tar ansvar for dem. Fordndringar i personuppgiftsansvaret
kan i dndringssituationer ocksa orsaka kostnader for informationssystemen, om kunduppgif-
terna utdver i de riksomfattande informationssystemtjansterna ocksé finns i tjanstetillhandahal-
larens egna informationssystem. Vilfardsomradena och Helsingfors stad far en ny uppgift nér
det giller personuppgiftsansvaret for handlingar hos tjanstetillhandahéllare som avslutat sin
verksamhet. Folkpensionsanstalten kan skota bevarandet av handlingar for deras rikning, vilket
forutsatter att till exempel forfaringssatten for mottagande, bevarande och forstérande av hand-
lingar samt informationstjansten utvecklas for att sdkerstdlla en fungerande arbetsfordelning
och praxis. Ett avtal ska ocksé ingds mellan Folkpensionsanstalten och varje vilfardsomrade
eller Helsingfors stad.
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Forslaget gor det mojligt att realisera en likemedelslista i receptcentret. Den arbetsvolym som
krévs for att halla medicineringsuppgifterna uppdaterade minskar gradvis niar man far medici-
neringsuppgifterna till en sddan nivé att de dr aktuella. I en undersdkning som genomfordes av
Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt 2018 beddmdes det att gar at cirka 15 minuter per patient
till att uppdatera jourpatienternas lakemedelslistor om det gors pa behorigt sitt, av denna tid kan
en uppdaterad ldkemedelslista pa lang sikt spara hilften. Detta uppskattades leda till inbespa-
ringar pé flera hundratusentals euro per &r enbart i en organisation. Den forvintade nyttan av
lakemedelslistan baserar sig inte bara pa en minskad arbetsvolym, utan ocksa pa den hélsofordel
som fas genom minskade incidenter i samband med likemedelsbehandling samt pa den mins-
kade ldkemedelskonsumtion som uppnés genom rationellare medicinering. Dessa fordelar rea-
liseras dessutom endast delvis for organisationer inom hélso- och sjukvarden. I huvudsak reali-
seras fordelarna i samhaéllet i stort och naturligtvis for medborgarna sjilva.

Inférandet av en lakemedelslista forutsitter dndringar i verksamhetsmodellerna for tjanstetill-
handahallare och yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden, sdsom i praxis for for-
skrivning och anteckning av lakemedel. Uppgifter om recept behdver inte langre antecknas en
gang till 1 patientjournalen, vilket minskar den arbetstid som behovs for att anteckna. De nya
verksamhetsmodellerna och dndringarna i informationssystemen forutsitter ocksa utbildning i
forsta hand for ldkemedelsforskrivare, men i mindre omfattning ocksé for annan personal som
deltar i ldkemedelsbehandling. Mangden utbildning paverkas i hog grad av genomforanden i
det patientdatasystem som anvénds och omfattningen av de dndringar som gors i genomforan-
dena.

Forslaget gor det mojligt att lagra de patientuppgifter som produceras i samband med tillhanda-
hallande av socialservice i de riksomfattande informationssystemtjdnsterna samt att ldmna ut
patientuppgifterna for &ndamal som géller ordnande och produktion av hilso- och sjukvérd pa
motsvarande sétt som for andra patientuppgifter. Forslaget svarar mot de behov som tjanstetill-
handahallarna lyft fram nér det giller att fortydliga behandlingen av sddana patientuppgifter och
forbattra mojligheterna att lamna ut patientuppgifter for anvandningsdndamal inom hélso- och
sjukvarden, vilket forbattrar tjdnsternas kvalitet och patientsdkerheten samt effektiviserar verk-
samheten.

Syftet med bestimmelserna om sektorsdvergripande anteckningar &r ocksé att forbattra inform-
ationsgangen mellan social- och hilsovarden och att stodja samarbetet nér yrkesutbildade per-
soner inom social- och hilsovérden tillhandahaller tjdnster tillsammans. I det sektorsovergri-
pande samarbetet ska klienthandlingarna inom socialvarden foras in i klientregistret och jour-
nalhandlingarna i patientregistret. Registreringspraxisen medfor dndringar i synnerhet i vid an-
teckningar om hélso- och sjukvardstjanster som genomfors i samband med socialservice, ef-
tersom patientuppgifterna i dessa situationer for nérvarande hor till ett delregister till klientre-
gistret inom socialvarden. Forslaget foranleder inga &ndringar i friga om lagringen av klient-
handlingar inom socialvarden. Omfattningen av dndringarna i informationssystemen &r bero-
ende av det informationssystem som tjanstetillhandahallaren anvénder. Om ett informationssy-
stem som anvénds i socialvardens och hilso- och sjukvirdens gemensamma service inte har de
egenskaper som krivs inom antingen socialvarden eller hilso- och sjukvarden, det vill séga att
informationssystemets anvindningsdndamal motsvarar inte den gemensamma tjdnsten, ska in-
formationssystemet uppdateras sé att det motsvarar kraven eller s ska ett informationssystem
som uppfyller kraven tas i bruk for tjdnsten i fraga.

Enligt forslaget ska utlimnandet av kunduppgifter mellan tjénstetillhandahéllare i regel ske via
de riksomfattande informationssystemtjansterna. Kunduppgifter far lamnas ut p& négot annat
sdtt, om det inte 4r mojligt att Iimna ut dem med hjdlp av de riksomfattande informationssystem-
tjansterna. Bestimmelsen gor det mojligt att lamna ut patientuppgifter till exempel i situationer
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nér andra tjdnstetillhandahéllare &r verksamma i en privat tjénstetillhandahallares lokaler och
de anvdnder samma informationssystem eller i landskapet Nyland mellan vilfairdsomradena,
Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen med hjilp av tjénstetillhandahallarnas egna in-
formationssystem, dven om utlimnandet av uppgifter mellan tjanstetillhandahallarna annars
skots med hjélp av riksomfattande informationssystemtjénster. Bestimmelserna om utlimnande
av kunduppgifter forutsétter ocksé att kunderna informeras om behandlingen av personuppgifter
i enlighet med dataskyddsforordningen. Informerandet kan dock ocksa kombineras med infor-
merandet om de riksomfattande informationssystemtjinsterna, vilket minskar belastningen pé
tjénstetillhandahallarna.

Utlamnande av patientuppgifter till utlandet med klientens samtycke forutsétter att samtycket
kan antecknas och registreras hos tjanstetillhandahéllarna. I regleringen ska ocksé inga utlam-
nande av patientuppgifter for klinisk provning av lidkemedel och annan medicinsk forskning.
Utldmnande av patientuppgifter for dessa anvindningsidndamal &r inte i sig en ny sak, men de
foreslagna bestimmelserna skapar klarhet i praxis for utlimnande av patientuppgifter.

Genom forslaget blir det mojligt att ansluta sig till de riksomfattande informationssystemtjans-
terna ockséd for andra tjanstetillhandahallare inom social- och hilsovarden &n sidana som ar
verksamma inom social- och hélsovardsministeriets forvaltningsomride, sdsom statens special-
skolor.

Folkpensionsanstalten kan for tjanstetillhandahallarnas rakning utdva tillsyn ver logguppgifter
och nittrafik, vilket bidrar till att l4tta tjdnstetillhandahéllarens egen tillsynborda. Fér Folkpens-
ionsanstalten foreslas det vidare en ny rétt att dvervaka kvaliteten pa datastrukturerna i de hand-
lingar som har forts in i de riksomfattande informationssystemtjansterna. Syftet med bestim-
melsen dr att sékerstélla datastrukturernas kvalitet och interoperabilitet for att uppgifterna de
facto ska kunna anvéndas till exempel vid Institutet for hélsa och vilfards lagstadgade uppgifts-
insamlingar och for anvindningsidndamal enligt lagen om sekundér anvéndning, sdsom forsk-
ning.

4.2.2.4 Konsekvenser for myndigheterna

Propositionen har konsekvenser for de myndigheter som styr och 6vervakar informationshante-
ringen inom social- och hélsovarden samt for Folkpensionsanstalten i egenskap av genomforare
av de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

I propositionen foreslés flera bemyndiganden att meddela foreskrifter for Institutet for hdilsa
och vilfird som i och for sig grundar sig pa géllande lagstiftning, men i och med den nya lagen
maste foreskrifterna ses dver och uppdateras. Likasa ska ovriga definitioner och anvisningar
som Institutet for hélsa och vilfard ansvarar for uppdateras och dven i fortsattningen uppdateras.
Verkstilligheten av lagen forutsétter ocksé att Institutet for hilsa och vélfard styr till exempel
genomforandet av dndringar i behandlingen av kunduppgifter och kundhandlingar. Likasé an-
svarar Institutet for hilsa och vélfard for uppfoljningen av anvindningen av de riksomfattande
informationssystemtjansterna, vilket kridver kontinuerligt arbete och utveckling av uppfolj-
ningen nir de riksomfattande informationssystemtjénsterna utvidgas och lagstiftningen om dem
utvecklas.

Forslaget innehaller preciseringar av Institutet for hilsa och vélfards styrningsuppgifter inom
informationsforvaltningen och uppgiftsinsamling. Forslagen hénfor sig till samordningen av de
datastrukturer som anvénds i de olika informationsresurserna samt utnyttjandet av de riksom-
fattande informationssystemtjinsterna vid Institutet for hilsa och vilfards lagstadgade uppgifts-
insamlingar.
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Dessutom gor forslaget det mojligt for Institutet for hélsa och vélfard att ldmna ut registerupp-
gifter for klinisk provning av ldkemedel.

Forslaget innehéller ett bemyndigande for Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet att meddela foreskrifter om kraven pa informationssikerhet for de informationssystem
som anvénds for behandlingen av patientuppgifter vid klinisk provning av lidkemedel. Dessutom
inverkar tillimpningen av kunduppgiftslagen pa apoteken och de informationssystem som de
anvinder pé centrets uppgifter i anslutning till tillsynen 6ver apoteken. I tillsynsuppgifterna ska
det finnas tillrackligt med kompetens och resurser ocksa i friga om behandlingen av patient-
uppgifter och de informationssystem som anvénds for behandlingen.

Uppgifterna for Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdélsovdrden utvidgas i anslutning
till tillsynen 6ver informationssystemen. Eftersom utvecklandet och ibruktagandet av vélbefin-
nandeapplikationer som ska anslutas till de riksomfattande informationssystemtjénsterna endast
ar 1 initialskedet, finns det i detta skede inga forutsittningar att bedoma tillsynsuppgiftens be-
stdende konsekvenser for ambetsverkets arbetsméngd eller kompetensbehov. Omfattningen av
tillsynsuppgifterna och den arbetsinsats som behovs ska foljas upp aktivt och i fortsittningen
ska tillrackliga resurser sdkerstédllas om det uppstar behov av tillaggsresurser. I bestimmelserna
om tillsynen over informationssystemen foreslds vissa dndringar som syftar till att underlétta
och fortydliga verkets tillsynsuppgift.

For Folkpensionsanstalten foreslas nya informationssidkerhetsansvar, sisom nétovervakning
och loggtillsyn. Propositionen stirker Folkpensionsanstaltens roll som central aktdr inom in-
formationshanteringen inom social- och hélsovarden. Folkpensionsanstaltens ansvar i fradga om
testning av informationssystems interoperabilitet preciseras sd att anstalten ska utfarda intyg
over resultaten av interoperabilitetstestningen och underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden, Institutet for hélsa och vilfiard och beddmningsorganet for informat-
ionssdkerhet om det. Forslaget gor ocksa uppfoljning méjlig for Folkpensionsanstalten nér det
géller anviandningen av de riksomfattande informationssystemtjansterna och offentliggéra upp-
gifter om tjanstetillhandahéllarnas anvandning av de riksomfattande informationssystemtjans-
terna pa offentliga webbsidor samt utarbeta och till tjénstetillhandahallarna 1dmna ut samman-
stéllningar utifrdn kunduppgifterna och logguppgifterna i deras egna register. Dessutom kan
Folkpensionsanstalten i samarbete med Institutet for hilsa och vélfard skota den tekniska kva-
litetskontrollen av datastrukturerna for handlingar som lagrats i de riksomfattande informations-
systemtjansterna.

Enligt propositionen kan Folkpensionsanstalten dessutom skdta bevarandet av kundhandling-
arna hos privata tjanstetillhandahallare som avslutat sin verksamhet. Folkpensionsanstalten har
under de senaste aren for bevarande tagit emot journalhandlingar frén privata tjanstetillhanda-
héllare inom hélso- och sjukvérden pé basis av ett avtal med social- och hilsovardsministeriet.
I och med lagstiftningen utvidgas bevarandeuppdraget ocksa till socialvarden och olika typer
av elektroniskt material som inte kan lagras i de riksomfattande informationssystemtjénsterna.
Uppgiften forutsdtter ett nidra samarbete med vilfirdsomrddena som har personuppgiftsansvar
och Helsingfors stad. Bevarandet av pappershandlingar kraver tillrackliga arkiveringsutrym-
men, och bevarandet av elektroniska handlingar kriver en utveckling av informationssystemen
eftersom det elektroniska materialet sannolikt &r mangfasetterat. Utover bevarandet bildas nya
uppgifter ocksa av informationstjdnsten i fraiga om handlingar fran tjanstetillhandahallare som
avslutat sin verksamhet.
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4.2.3 Konsekvenser i friga om dataskydd

Sadan behandling av personuppgifter inom social- och hélsovirden som avses i detta lagforslag
omfattas av tillimpningsomradet for dataskyddsforordningen. Dataskyddsférordningen ska i re-
gel tillaimpas pa all behandling av personuppgifter som omfattas av EU:s lagstiftning, men inte
pa den behandling som omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 om
skydd for fysiska personer med avseende pé behoriga myndigheters behandling av personupp-
gifter for att férebygga, forhindra, utreda, avsldja eller lagfora brott eller verkstélla straffratts-
liga pafoljder, och det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av radets rambeslut
2008/977/RIF, nedan dataskyddsdirektivet. Enligt artikel 2.2 1 dataskyddsforordningen tillaim-
pas forordningen inte pd behandling av personuppgifter som medlemsstaterna utfor néar de be-
driver verksamhet som omfattas av avdelning V kapitel 2 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (2016/C 202/01), nedan EU-fordraget. 1 Finland har dataskyddsfoérordningens till-
lampningsomride utvidgats nationellt i dataskyddslagen till att med vissa begriansningar gélla
ocksa sadan behandling av personuppgifter som inte omfattas av unionsritten och som med-
lemsstaterna utfor nir de bedriver verksamhet som omfattas av avdelning V kapitel 2 i EU-
fordraget.

I samband med beredningen av denna proposition har man bedémt hur bestimmelserna om
behandling av personuppgifter motsvarar kraven i EU:s dataskyddslagstiftning och de allminna
lagar som kompletterar den. I frdga om behandlingen av personuppgifter har det genomforts en
konsekvensbeddomning avseende dataskydd i enlighet med artikel 35 i1 dataskyddsférordningen.
Slutsatserna av beddmningen har tagits in i avsnitt 4.2.3 i propositionen.

Enligt artikel 35.10 i dataskyddsforordningen kan lagstiftaren som en del av lagberedningen
gora en konsekvensbeddmning avseende dataskydd. Trots att det i denna proposition som en
del av lagberedningsarbetet har gjorts en konsekvensbedémning avseende dataskydd, ska de
personuppgiftsansvariga for kunduppgifter inom social- och hélsovirden genomfora en konse-
kvensbedomning avseende dataskydd i de situationer som avses i artikel 35 i dataskyddsforord-
ningen. Behandlingen av kunduppgifter inom social- och hilsovarden géller en stor och kénslig
grupp av personuppgifter, och det dr mdjligt for de personuppgiftsansvariga att beddma riskerna
som behandlingen medfor i den egna verksamheten, medan det i denna proposition dr mojligt
att bedoma riskerna endast pa en allmén niva.

4.2.3.1 Nationellt handlingsutrymme enligt dataskyddsforordningen

Dataskyddsforordningen é&r direkt tillimplig lagstiftning i EU:s medlemsstater, inom ramen for
vilken det dr mojligt att utfarda eller behalla endast sddan nationell lagstiftning som preciserar
eller kompletterar bestimmelserna i forordningen. Nationell lagstiftning som preciserar data-
skyddsforordningen &r mojlig i de fall ndr dataskyddsforordningen uttryckligen ger medlems-
staterna nationellt handlingsutrymme.

Det nationella handlingsutrymmet kan anvindas nir behandlingen av personuppgifter grundar
sig pa artikel 6.1 c eller e i dataskyddsforordningen, det vill sdga nér behandlingen ar nddvindig
for att fullgdra en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige eller for att utfora
en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutov-
ning. Nationellt handlingsutrymme i friga om behandling av sirskilda kategorier av personupp-
gifter ingar i artikel 9.2 b, g, h, 1 och j och artikel 9.4 i dataskyddsforordningen. Dessutom é&r
det genom nationell lagstiftning mojligt att i viss mén avvika fran skyldigheterna i férordningen,
till exempel nér bestimmelserna om begriansningar enligt artikel 23 eller sdrskilda behandlings-
situationer enligt kapitel IX tillimpas.
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Grundlagsutskottet anser i sitt utlatande GrUU 14/2018 rd att skyddet for personuppgifter i
forsta hand bor tillgodoses med stdd av den allménna dataskyddsforordningen och den nation-
ella lagstiftningen och att det i princip ar tillrdckligt att bestimmelserna &r harmoniserade med
dataskyddsforordningen. Utskottet betonade i sitt utldtande att nationell speciallagstiftning bor
avgransas till endast ndodvindiga bestimmelser inom ramen for det nationella handlingsut-
rymme som dataskyddsforordningen medger. Grundlagsutskottet ser det dock som klart att be-
hovet av speciallagstiftning i enlighet med det riskbaserade synsétt som ocksé krévs i data-
skyddsforordningen méste bedomas utifrdn de hot och risker som behandlingen av personupp-
gifter orsakar. Ju storre risk fysiska personers rittigheter och friheter utsitts for pa grund av
behandlingen, desto mer motiverat dr det med mer detaljerade bestimmelser. Mer detaljerade
bestdmmelser kan anses behovliga till exempel nér det ar fraga om behandling av kénsliga av
uppgifter (GrUU 14/2018 rd, s. 5).

4.2.3.2 Rittsliga grunder for behandlingen och arten av de personuppgifter som behandlas

Behandlingen av personuppgifter ska ha en rittslig grund i enlighet med artikel 6.1 e i data-
skyddsforordningen. Den lagstadgade skyldigheten for de personuppgiftsansvariga for kund-
uppgifter inom social- och hélsovarden som avses i detta lagforslag ar att ordna och tillhanda-
halla social- och hélsovérdstjanster och behandla kunduppgifter i anslutning till ordnandet och
tillhandahéallandet av social- och hilsovardstjénsterna, varvid den réttsliga grunden for behand-
lingen av personuppgifter dr att fullgora en rattslig forpliktelse som évilar den personuppgifts-
ansvarige (artikel 6.1 ¢). Aven om aktdrerna inom den privata social- och hélsovarden inte har
nagon lagstadgad skyldighet att ordna social- och hilsovardstjanster, kan lagstiftningen om be-
handling av personuppgifter trots detta dven i frdga om privata aktorer anses grunda sig pa det
nationella handlingsutrymme som ingér i artikel 6.1 c i dataskyddsférordningen. Nér en privat
eller offentlig aktor inom social- eller hdlsovarden tillhandahéller social- eller hédlsovérdstjanster
ska aktoren iaktta de sérskilda bestimmelserna om behandlingen av klient- och patientuppgifter.
Aktorerna har ingen provningsritt 1 friga om huruvida de foljer bestimmelserna om behand-
lingen av kunduppgifter nér de tillhandahaller social- eller hélsovardstjanster.

Enligt artikel 6.2 i dataskyddsforordningen kan den nationella lagstiftningen i syfte att anpassa
tillimpningen av bestimmelserna i forordningen innehélla mer detaljerade bestimmelser om
specifika krav for uppgiftsbehandlingen och andra atgérder. Enligt artikel 6.3 i dataskyddsfor-
ordningen kan dessa specifika bestimmelser innehalla bland annat de allménna villkor som ska
gilla for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas,
vilka registrerade som berors, de enheter till vilka personuppgifterna far lamnas ut och for vilka
dndamal, Andamalsbegriansningar, lagringstid samt typer av behandling och forfaranden for be-
handling, inbegripet atgirder for att tillforsékra en laglig och réttvis behandling. Medlemssta-
ternas lagstiftning ska uppfylla ett mal av allmént intresse och vara proportionell mot det legi-
tima mal som efterstravas.

For behandling av personuppgifter som hor till sirskilda kategorier av personuppgifter ska det
dessutom finnas en grund enligt artikel 9.2 i dataskyddsforordningen. Sérskilda kategorier av
personuppgifter dr sddana personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska &sik-
ter, religios eller filosofisk Overtygelse eller medlemskap i fackférening och behandling av ge-
netiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter
om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella ldggning. Uppgifter om
hilsa ar enligt dataskyddsforordningen alla de uppgifter som hanfor sig till en registrerad per-
sons hélsotillstdind som ger information om den registrerades hélsotillstdnd. I den foreslagna
lagen &r behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden nér det géller sérskilda ka-
tegorier av personuppgifter nodvéindig for de syften som anges i artikel 9.2 h, ndmligen av skél
som hor samman med forebyggande hilso- och sjukvard och yrkesmedicin, beddmningen av en
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arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahllande av hilso- och sjukvérd,
behandling, social omsorg eller férvaltning av hilso- och sjukvérdstjdnster och social omsorg
och av deras system, pa grundval av medlemsstaternas nationella rétt eller i enlighet med ett
avtal med en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden.

16 § 1 mom. i dataskyddslagen foreskrivs det om undantag fran forbudet mot behandling av
sarskilda kategorier av personuppgifter enligt artikel 9 i dataskyddsfoérordningen. Sérskilda ka-
tegorier av personuppgifter far enligt 6 § 1 mom. i den lagen behandlas bland annat nér en
tillhandahéllare av hédlso- och sjukvardstjénster vid ordnande eller produktion av tjénster be-
handlar uppgifter som tillhandahallaren i denna verksamhet fatt om en persons hélsotillstdnd
eller funktionsnedséttning eller om en hilso- och sjukvardstjanst och rehabiliteringstjanst som
personen fatt eller andra uppgifter som dr nddvindiga med avseende pa den registrerades vard
(4 punkten) och nér en tillhandahéllare av socialvardstjénster vid ordnande eller produktion av
tjénster eller beviljande av forméner behandlar uppgifter som tillhandahallaren i denna verk-
samhet fitt eller producerat om en persons hilsotillstand eller funktionsnedséttning eller om en
hilso- och sjukvardstjanst och rehabiliteringstjdnst som personen fatt eller andra uppgifter som
ar nodvandiga med avseende pé beviljande av tjdnster och formaner till den registrerade (5
punkten).

Vid behandlingen av sérskilda kategorier av personuppgifter ska bestimmelsen i artikel 9.3 i
dataskyddsforordningen beaktas, enligt vilken personuppgifter som behandlas for de andamal
som avses i artikel 9.2 h, nir uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare
som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt eller
bestimmelser som faststills av nationella behoriga organ eller av en annan person som ocksé
omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestam-
melser som faststélls av nationella behoriga organ.

I lagforslaget foreskrivs det om sekretess for kunduppgifter inom social- och hilsovarden och
om tystnadsplikt for personer som behandlar kunduppgifter inom social- och hilsovarden, ge-
nom vilka kraven enligt artikel 9.3 i dataskyddsférordningen och 35 § i dataskyddslagen upp-
fylls med beaktande av den kénsliga karaktéren for kunduppgifter inom social- och hilsovarden.
I den foreslagna lagen foreskrivs det sdrskilt om undantag fran tystnadsplikten.

Enligt artikel 9.4 i dataskyddsforordningen far medlemsstaterna behélla eller infora ytterligare
villkor, d&ven begransningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller upp-
gifter om hélsa. Sadana ytterligare villkor &r i lagforslaget till exempel kundens rétt att forbjuda
att hans eller hennes kunduppgifter ldmnas ut samt forslagen till bestimmelser om informat-
ionssakerhet.

4.2.3.3 Skyddsétgirder

Enligt dataskyddsforordningen bor personuppgifter som till sin natur ar sirskilt kénsliga med
hinsyn till grundldggande réttigheter och friheter atnjuta sérskilt skydd, eftersom behandling av
sédana uppgifter kan innebdra betydande risker for de grundldggande réttigheterna och frihet-
erna (skél 51). Utgdngspunkten i den allménna dataskyddsforordningen &r att sddana person-
uppgifter inte far behandlas, om inte behandlingen uttryckligen tillats pa grunder som anges i
forordningen. Om undantag gors genom lag fran férbudet att behandla sérskilda kategorier av
personuppgifter, ska det uttryckligen foreskrivas om undantagen i lagstiftningen. Behandling
av sirskilda kategorier av personuppgifter forutsitter utover den grund for undantag som anges
i artikel 9.2 1 dataskyddsforordningen att det i medlemsstatens nationella rétt foreskrivs om sér-
skilda och ldmpliga atgédrder som skyddar fysiska personers grundldggande rattigheter och per-
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sonuppgifter (skél 53). Det ska ocksé foreskrivas om skyddsétgirder om de registrerades réttig-
heter begrénsas i medlemsstatens lagstiftning i enlighet med artikel 23 i dataskyddsforord-
ningen.

Begreppet skyddsétgird definieras inte direkt i dataskyddsforordningen, men det hénvisas till
begreppet i flera punkter i forordningen. Dessutom finns i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen en
forteckning 6ver skyddsatgirder som ska vidtas vid behandling av sddana personuppgifter som
hor till sérskilda kategorier av personuppgifter. Det vésentliga begreppet i anslutning till skydds-
atgérder enligt dataskyddsforordningen ar inbyggt dataskydd och dataskydd som standard enligt
artikel 25. Enligt artikel 25 i dataskyddsférordningen ska den personuppgiftsansvarige for att
skydda de registrerades rittigheter och uppfylla kraven i férordningen, bade vid faststédllandet
av vilka medel behandlingen utférs med och vid sjédlva behandlingen, genomfora l&dmpliga tek-
niska och organisatoriska atgiarder — sdsom pseudonymisering — vilka ar utformade for ett ef-
fektivt genomforande av dataskyddsprinciper — sdsom uppgiftsminimering — och for integrering
av de nodvéndiga skyddsatgirderna i behandlingen. I skyddsatgédrderna ska den nyaste tekniken
och genomforandekostnaderna beaktas. Dessutom maste hansyn tas till behandlingens art, om-
fattning, sammanhang och dndamal, samt de risker for fysiska personers rittigheter och friheter
som behandlingen foranleder.

I artikel 25.2 i dataskyddsforordningen foreskrivs det att den personuppgiftsansvariga ska si-
kerstilla att det som standard endast behandlas personuppgifter som &r nédvindiga for varje
specifikt andamal med behandlingen. Den skyldigheten giller mdngden insamlade personupp-
gifter, behandlingens omfattning, tiden for deras lagring och deras tillgdnglighet. Framfor allt
ska dessa atgarder sékerstélla att personuppgifter i standardfallet inte utan den enskildes med-
verkan gors tillgéngliga for ett obegriansat antal fysiska personer.

Enligt 6 § 2 mom. i dataskyddslagen forutsitts det vid behandling av sirskilda kategorier av
personuppgifter att 1ampliga och sérskilda atgirder vidtas for att skydda den registrerades rét-
tigheter. Dessa atgérder ar foljande:

1) atgirder for att det i efterhand ska kunna sékerstillas och bevisas vem som har registrerat,
dndrat eller 6verfort personuppgifter,

2) atgiarder for att hoja kompetensen hos den personal som behandlar personuppgifter,
3) utndmning av ett dataskyddsombud,

4) den personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitradets interna atgédrder for att forhindra
tilltrade till personuppgifter,

5) pseudonymisering av personuppgifter,

6) kryptering av personuppgifter,

7) éatgirder for att fortlopande sédkerstilla konfidentialitet, integritet, tillginglighet och mot-
standskraft hos behandlingssystemen och tjénsterna i anknytning till behandlingen av person-
uppgifterna, inbegripet formaga att aterstilla tillgdngligheten och tillgdngen till uppgifterna i

rimlig tid vid en fysisk eller teknisk incident,

8) ett forfarande for att regelbundet testa, undersoka och utvirdera effektiviteten hos de tekniska
och organisatoriska atgirder som ska sékerstélla behandlingens sdkerhet,
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9) sirskilda forfaranderegler for att sékerstélla att dataskyddsforordningen och denna lag iakttas
nér personuppgifter 6verfors eller behandlas for ndgot annat &ndamal,

10) utférande av en konsekvensbedomning avseende dataskydd enligt artikel 35 i dataskydds-
forordningen,

11) andra tekniska, forfarandemaéssiga och organisatoriska &tgérder.

Sadana bestimmelser om tekniska och organisatoriska atgérder som foreskrivs i lagforslaget &r
bland annat tillstdind for utlimnande av kunduppgifter, administration av atkomstréttigheter,
tekniskt sikerstillande av kund- eller vardrelationer samt tillforlitlig identifiering av fysiska
personer, organisationer och datatekniska enheter. Syftet med skyddsatgérderna &r att séker-
stélla att endast sidana personuppgifter som behovs i varje enskilt fall behandlas inom social-
och hilsovardstjénsterna. Avsikten dr dessutom att skydda kunduppgifterna mot obehorig be-
handling och forhindra lagstridig dtkomst till dem.

Bestdmmelser om atkomstréttigheter till kunduppgifter finns 1 9 § i lagforslaget, enligt vilken
atkomstrattigheterna grundar sig pa de arbetsuppgifter som en yrkesutbildad person inom
social- och hilsovarden eller ndgon annan som behandlar kund- och patientuppgifter skoter och
de tjanster som denna person tillhandahéller. Personen ska ha atkomstrétt endast till de nédvén-
diga kunduppgifter som personen behdver i sina arbetsuppgifter. Grunden for behandlingen av
kunduppgifter dr en datatekniskt sdkerstilld kund- eller véardrelation eller ndgon annan uppgift
som anknyter till ordnandet och tillhandahéllandet av kundens social- och hilsovardstjinster.
Tjanstetillhandahéllare och andra personuppgiftsansvariga som behandlar kunduppgifter ska
fora register 6ver dem som vid behandlingen av kunduppgifter anvénder tjanstetillhandahélla-
rens eller ndgon annan personuppgiftsansvarigs informationssystem och kundregister och dver
deras dtkomstrittigheter. Enligt 8 § i lagforslaget ska vid elektronisk behandling av kundupp-
gifter de personer som behandlar kunduppgifter, tjanstetillhandahallarna, de datatekniska en-
heterna och de riksomfattande informationssystemtjansterna identifieras pa ett tillforlitligt satt.

I lagforslaget foreskrivs det om logguppgifter som samlas in i friga om anviandningen och ut-
lamnandet av kunduppgifter och om 6vervakningen av logguppgifterna. Insamling av anvénd-
nings- och utlimningslogguppgifter samt loggdvervakning sikerstiller att den registrerade eller
nagon annan som utfor loggdvervakning i efterhand ska kunna kontrollera vem som har tittat
pa hans eller hennes uppgifter och ingripa i eventuellt missbruk.

I andra avdelningen i lagforslaget foreskrivs det om kraven pd informationssystem inom social-
och hilsovarden. Forslaget innehaller bestimmelser om informationssidkerhetsplaner, genom-
forande av egenkontroll av informationssidkerheten, registrering av informationssystem inom
social- och hilsovarden, uppfoljningen av informationssystem efter deras ibruktagande samt om
de vasentliga krav som ska stéllas pad informationssystemen och som bland annat géller visande
av dverensstimmelse med kraven och certifiering samt beddmning av informationssékerheten.
Dessutom innehaller forslaget bestimmelser om dvervakning och inspektioner av informations-
system inom social- och hilsovarden.

Det ar inte mojligt att kryptera eller pseudonymisera personuppgifter som skyddsatgérd vid den
priméra anvindningen av uppgifterna, eftersom en identifierande behandling av kunduppgifter
inom social- och hilsovéarden och en tillforlitlig identifiering av personer dr ndédvandig i kund-
arbetet. Behandlingen av kunduppgifter grundar sig pé lagstiftning och kunduppgifterna skyd-
das med lampliga skyddsétgérder som foreskrivs i forslaget och annanstans i lag.
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4.2.3.4 Behovet av och proportionaliteten hos behandlingen

Enligt artikel 35.7 i1 dataskyddsférordningen ska konsekvensbedémningen avseende dataskyd-
det innehalla en bedomning av behovet av och proportionaliteten hos behandlingen i forhallande
till syftena. Personuppgifter ska behandlas endast om syftet med behandlingen inte rimligen kan
uppnés med andra medel. Behandlingséatgirderna ska effektivt bidra till att de legitima &ndama-
len med behandlingen nés.

Behovet av sddan behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovirden som avses i lag-
forslaget bestdms utifran den lagstadgade skyldigheten for yrkesutbildade personer inom social-
och hélsovarden och andra personer som behandlar kunduppgifter att behandla sddana kund-
uppgifter som ar nddvindiga for deras arbetsuppgifter. Det foreskrivs pa ett begransande sitt
om réitten att anvinda och fi kunduppgifter for yrkesutbildade personer och andra personer som
behandlar kunduppgifter sa att behandlingen ska grunda sig pa en datatekniskt sékerstélld kund-
eller vardrelation eller ndgon annan uppgift som anknyter till ordnandet och tillhandahéllandet
av kundens social- och hilsovardstjanster. Behandlingen av kunduppgifter dr nodvéandig for att
yrkesutbildade personer och andra som behandlar kunduppgifter ska kunna skota sina lagstad-
gade arbetsuppgifter.

Proportionaliteten i behandlingen tryggas genom att begrdnsa atkomstritten till enbart nodvén-
diga kunduppgifter och genom att genomfora olika skyddsatgérder for behandlingen av person-
uppgifter, séisom administration av dtkomstrattigheter, tekniskt sakerstdllande av en kund- eller
vérdrelation, faststillande av bevarandetider samt tillforlitlig identifiering av fysiska personer,
organisationer och datatekniska enheter. Med de skyddsatgiarder som ingar i forslaget sakerstills
det att yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden och andra personer som behandlar
kunduppgifter endast behandlar personuppgifter som behdvs med tanke pé deras arbetsuppgifter
eller anvindningsdndamalet for social- och hédlsovardstjénsterna.

4.2.3.5 Personuppgiftsansvariga

Enligt artikel 4.7 i den allmidnna dataskyddsforordningen avses med personuppgiftsansvarig en
fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller ett annat organ som ensamt
eller tillsammans med andra bestimmer &ndamalen och medlen f6r behandlingen av personupp-
gifter. Enligt artikel 4.7 i dataskyddsforordningen &r det mojligt att foreskriva om den person-
uppgiftsansvarige eller de sirskilda kriterierna for hur denne ska utses i medlemsstatens nation-
ella ritt, om dndamaélen och medlen for behandlingen av personuppgifter foreskrivs i medlems-
statens nationella rétt.

Nir det giller bestimmelserna om den registeransvarige ska det beaktas att som registeransvarig
ska utses en aktor som de facto anvinder den registeransvariges bestimmanderatt och som kan
fullgdra den registeransvariges skyldigheter. Den personuppgiftsansvarige ska sarskilt se till att
behandlingen av personuppgifter ar korrekt och effektiv och kunna visa att behandlingen ar
forenlig med dataskyddsforordningen. Den personuppgiftsansvarige ska i all behandling av per-
sonuppgifter beakta behandlingens art, omfattning, ssmmanhang och &ndamal samt riskerna for
fysiska personers réttigheter och friheter.

I 3 kap. i lagforslaget foreskrivs det om personuppgiftsansvar for kunduppgifter inom social-
och hélsovarden. Enligt 13 § i lagforslaget &r inom den offentliga och privata social- och hélso-
varden serviceanordnaren personuppgiftsansvarig f6r kunduppgifterna, om inte nagot annat fo-
reskrivs ndgon annanstans i lag. Personuppglftsansvarlg inom foretagshédlsovéarden dr den tjéns-
tetillhandahallare med vilken arbetsgivaren har ingétt avtal om tillhandahéllande av foretags-
hilsovardstjanster eller en arbetsgivare som i enlighet med 7 § i lagen om foretagshilsovard
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(1383/2001) sjalv ordnar foretagshélsovarden. Bestimmelser om personuppgiftsansvaret for re-
cept och andra anteckningar om likemedelsbehandling som lagras i receptcentret finns i 18 § i
receptlagen. I forslaget foreskrivs det ocksd om hur den personuppgiftsansvarige bestdms vid
andring av tjanstetillhandahallare och nér tjanstetillhandahéllarens verksamhet upphér. Forsla-
get forbéttrar tillgodoseendet av de registrerades rittigheter, eftersom de registrerades ratt till
sina kunduppgifter tryggas nér tjanstetillhandahallarens verksamhet upphor.

I artikel 26 1 dataskyddsférordningen foreskrivs det om gemensamt personuppgiftsansvariga
som gemensamt faststiller medlen och &ndamalen for behandlingen. Enligt den artikeln far de
gemensamt personuppgiftsansvarigas ansvar vid behandling av personuppgifter faststéllas ge-
nom unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som de personuppgiftsansvariga omfattas
av. Arrangemanget ska pa lampligt sétt aterspegla de gemensamt personuppgiftsansvarigas re-
spektive roller och forhéllanden gentemot registrerade. Oavsett formerna for arrangemanget far
den registrerade utdva sina rittigheter enligt dataskyddsférordningen med avseende pé och emot
var och en av de personuppgiftsansvariga.

Det foreslas gemensamt personuppgiftsansvar i fraga om forvaringstjinsten for loggregister,
informationshanteringstjansten och viljeyttringstjansten, dar tjanstetillhandahéllarna inom
social- och hélsovirden och Folkpensionsanstalten &r gemensamt personuppgiftsansvariga for
tjédnsterna. Folkpensionsanstalten dr den kontaktpunkt for tjansterna som avses i artikel 26.1 i
dataskyddsforordningen. Arrangemanget stirker de registrerades rattigheter, eftersom den regi-
strerade kan utdva sina rittigheter enligt dataskyddsforordningen bade i kontakter med tjénste-
tillhandahéallaren och med Folkpensionsanstalten.

I forslaget foreskrivs det dessutom om personuppgiftsbitrdden i enlighet med artiklarna 28 och
29 i dataskyddsforordningen. I artikel 28 i dataskyddsférordningen forutsitts det att nar uppgif-
ter behandlas av ett personuppgiftsbitrade ska hanteringen regleras genom ett avtal eller en an-
nan réttsakt enligt unionsrétten eller enligt medlemsstaternas nationella ritt. Den foreslagna la-
gen ar den rattsakt enligt dataskyddsforordningen dar det foreskrivs om kraven enligt artikel
28.3. Med stdd av artikel 29 1 dataskyddsforordningen alaggs personuppgiftsbitradet dessutom
sadana skyldigheter i fraiga om behandlingen av uppgifter som avviker fran artikel 28. Genom
skyldigheterna preciseras personuppgiftsbitrddenas skyldigheter i social- och halsovardssam-
manhanget och stirks genomforandet av principerna for dataskydd och de registrerades réttig-
heter.

4.2.3.6 Den registrerades rittigheter

Bestimmelser om de registrerades réttigheter finns i artiklarna 15-22 i dataskyddsférordningen.
Den registrerade har bland annat rétt att f4 information om behandlingen av hans eller hennes
personuppgifter och att fa tillgang till uppgifterna samt att kréva att felaktiga uppgifter om ho-
nom eller henne rittas. Vilka rattigheter den registrerade i varje enskilt fall fir utéva beror pa
enligt vilken réttslig grund i enlighet med artikel 6 i dataskyddsforordningen personuppgifterna
i fraga behandlas. Om grunden for behandlingen av personuppgifter ér fullgérande av den per-
sonuppgiftsansvariges rittsliga forpliktelse, har de registrerade foljande réttigheter enligt data-
skyddsforordningen: ritt att f4 information om behandlingen av personuppgifterna (artiklarna
13—15), ratt till tillgdng (artikel 15), ratt till rattelse (artikel 16), ratt att begransa behandlingen
av personuppgifterna (artikel 18) och ritt att inte bli foremal for automatiserat beslutsfattande
utan laglig grund (artikel 22).

Begiranden som giller de registrerades rittigheter tillmotesgés inom social- och hilsovarden i
enlighet med anvisningarna for de personuppgiftsansvariga och dataskyddsférordningen samt
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den 6vriga dataskyddslagstiftningen. Det foreslas en begriansning av den rétt att begrinsa be-
handlingen av sina uppgifter som den registrerade har med stdd av artikel 18 1 dataskyddsfor-
ordningen. Enligt 12 § i lagforslaget kan serviceanordnaren végra att tillgodose en kunds begé-
ran om att begrinsa behandlingen av sina personuppgifter med stod av artikel 18 i dataskydds-
forordningen, om en begrénsning av behandlingen av en uppgift kan medfora allvarlig fara for
kundens hélsa eller vérd eller for kundens eller ndgon annans réttigheter. Motiveringarna till
végran dr desamma som i 34 § i dataskyddslagen. Begransningen av den registrerades rétt att
begransa behandlingen grundar sig pa artikel 23.1 i i dataskyddsfoérordningen. Kunduppgifter
far behandlas trots den registrerades begéran om begrinsning, om en begrénsning av behand-
lingen av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for den registrerades hilsa eller vard eller for
den registrerades eller ndgon annans réittigheter.

111 och 74 § i lagforslaget begrinsas dessutom kundens tillgang till sina uppgifter om utlam-
nandet av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for kundens hélsa eller vard eller for den regi-
strerades eller ndgon annans réttigheter eller om utlimnandet av dem kan dventyra férhindrande,
avslojande eller utredning av brott eller skyddet av den allménna sékerheten eller den nationella
sdkerheten. I 11 § i forslaget finns det bestimmelser om en persons ritt att f4 logguppgifter for
behandlingen av personens av kunduppgifter. [ 74 § i forslaget foreskrivs det om en persons rétt
att via medborgargréinssnittet f4 de uppgifter om honom eller henne som har registrerats i de
riksomfattande informationssystemtjansterna. Enligt 74 § 2 mom. i forslaget har en person rétt
att fa uppgifter med undantag for sddana uppgifter som personen enligt 11 § 2 mom. i offent-
lighetslagen, 34 § i dataskyddslagen eller enligt annan lagstiftning inte har ratt att fa. I frdga om
annan lagstiftning hanvisas det i forslaget till 34 § i dataskyddslagen, enligt vilken en person
kan nekas tillgang till uppgifter om lamnandet av informationen kan medfora allvarlig fara for
den registrerades hélsa eller vérd eller for den registrerades eller ndgon annans rittigheter. Det
foreslas ocksa att medborgargrinssnittet ska realiseras sé att kunden inte har atkomst till upp-
gifter i frdga om vilka en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden beddmer att utlim-
nandet kan medfora allvarlig fara for kundens hélsa eller vard eller for ndgon annans réttigheter.

Det dr motiverat att begrénsa de registrerades ritt att begrénsa uppgifter for att sdkerstilla pati-
entsikerheten, tjdnsterna for kunden och rittsskyddet for yrkesutbildade personer. Tillgingen
till uppgifter frimjar den registrerades rattigheter i fraga om social- och hélsovardstjanster, nér
kunduppgifterna anvinds for att en tjdnstetillhandahallare ska kunna skota en lagstadgad upp-
gift.

I artiklarna 15 och 18 i dataskyddsforordningen foreskrivs det inte direkt om undantag med stod
av vilka de registrerades rittigheter kan begransas nir uppgifter behandlas for att fullgéra en
rattslig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige. Enligt artikel 18.2 far uppgifter
dock behandlas trots att begrinsningsrétten har utnyttjats, bland annat f6r skil som ror ett viktigt
allménintresse for unionen eller fér en medlemsstat.

1 34 § i dataskyddslagen foreskrivs det i enlighet med artikel 23 i dataskyddsforordningen om
begransningar i den registrerades ritt enligt artikel 15 att fa tillgéng till uppgifter som samlats
in om honom eller henne. Den registrerade har inte i artikel 15 i dataskyddsforordningen avsedd
ritt att bland annat fa tillgang till uppgifter som samlats in om honom eller henne, om ldmnandet
av informationen kan medfora allvarlig fara for den registrerades hélsa eller véard eller for den
registrerades eller ndgon annans réttigheter. Om endast en del av de uppgifter som géller den
registrerade ar sddana att de enligt 34 § 1 mom. i dataskyddslagen inte omfattas av rétten enligt
artikel 15 i dataskyddsférordningen, har den registrerade rétt att fa tillgéng till de Gvriga upp-
gifter som ror honom eller henne. Den registrerade ska underréttas om orsakerna till begrins-
ningen, om detta inte dventyrar syftet med begrinsningen. Om den registrerade inte har rétt att
bekanta sig med uppgifter som samlats in om honom eller henne, ska de uppgifter som avses i
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artikel 15.1 1 dataskyddsforordningen lamnas till dataombudsmannen pa begiran av den regi-
strerade.

T artikel 23 i1 dataskyddsforordningen foreskrivs det om mdjligheten att genom nationell lagstift-
ning begrénsa tillimpningsomradet for de réttigheter som faststélls i artiklarna 1222 i data-
skyddsforordningen. I artikel 23.1 anges de mal som beréttigar till att den registrerades rattig-
heter frdngés i syfte att sékerstilla malen i friga. I denna proposition ar malet enligt artikel 23,
for vars sédkerstéllande begriansning av de registrerades rittigheter ska tillatas artikel 23.1 i, det
vill séga skydd av den registrerade eller andras réttigheter och friheter.

Begransningar enligt artikel 23 i dataskyddsforordningen ska ske med respekt for andeme-
ningen i de grundldggande rittigheterna och friheterna, och lagstiftningsatgérderna ska utgora
en nddviandig och proportionell &tgérd i ett demokratiskt samhélle i syfte att sdkerstélla att mélet
i fraga nas. Den begransning av de registrerades réttigheter enligt artikel 18 som foreslas i denna
proposition dr en nddvindig och proportionell atgird for att sékerstilla patientsédkerheten.

I artikel 23.2 i dataskyddsforordningen anges de minimikrav som den lagstiftning dér begréns-
ningarna foreskrivs ska innehélla, nir sé ar relevant. Dessa lagstiftningséatgirder géller &andama-
len med behandlingen, kategorierna av personuppgifter, omfattningen av de inférda begrans-
ningarna, skyddsatgérder for att forhindra missbruk eller olaglig tillgdng, specificeringen av den
personuppgiftsansvarige, lagringstiden samt tillimpliga skyddsétgirder med beaktande av be-
handlingens art, omfattning och &ndamaél eller kategorierna av behandling, riskerna for de regi-
strerades rittigheter och friheter samt de registrerades ritt att bli informerade om begrénsningen,
savida detta inte kan inverka menligt pa begransningen.

I lagforslaget foreskrivs det om dndamalen med behandlingen av personuppgifter och de per-
sonuppgifter som ska behandlas, tillimpningsomréde for begrinsningarna, skyddsatgérder vid
behandlingen av personuppgifter, personuppgiftsansvariga, bevarandetider for uppgifterna och
information till de registrerade. Ett av syftena med lagforslaget ar att trygga tillgodoseendet av
de registrerades rattigheter vid behandlingen av kunduppgifter inom social- och hilsovarden.

For att trygga den registrerades réttigheter foreskrivs det i forslaget bland annat om information
till kunden om behandlingen av uppgifter i riksomfattande informationssystemtjinster, om kun-
dens ratt att bestimma om utldmnande av sina kunduppgifter och forbjuda att hans eller hennes
uppgifter lamnas ut till en annan personuppgiftsansvarig, om granskningsrétten i frdga om an-
véndnings- och utlimningslogguppgifter samt om andra atgérder som stérker de registrerades
rattigheter, sdsom administrationen av atkomstréttigheter inom social- och hélsovarden.

4.2.3.7 Principer for dataskydd

I artikel 5 i dataskyddsforordningen riknas de principer upp som ska iakttas vid behandlingen
av personuppgifter. Personuppgifter ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och dppet sitt i forhal-
lande till den registrerade (laglighet, korrekthet och 6ppenhet) och de ska samlas in for sarskilda,
uttryckligt angivna och berttigade dndamél (andamalsbegrénsning). Dessutom ska personupp-
gifterna vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhallande till de &ndamal for vilka
de behandlas (uppgiftsminimering) och de ska vara korrekta och om nédvéandigt uppdaterade
(korrekthet). Personuppgifter far lagras i en form som mdjliggor identifiering av den registre-
rade endast under den tid som dr nédvéndigt for de dndamal for vilka personuppgifterna be-
handlas (lagringsminimering) och behandlas pé ett sétt som sékerstéller lamplig sdkerhet for
personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig eller otillaten behandling och mot forlust,
forstoring eller skada genom olyckshdndelse, med anvindning av lampliga tekniska eller orga-
nisatoriska atgérder (integritet och konfidentialitet).
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Lagenlighet och rimlighet

For att behandlingen av personuppgifter ska vara laglig ska den ha en behandlingsgrund i en-
lighet med dataskyddsférordningen. De rittsliga grunderna for behandlingen av kunduppgifter
inom social- och hélsovarden enligt detta lagforslag raknas upp i avsnitt 4.2.3.2. Lagenligheten
vid behandlingen av personuppgifter sikerstélls dessutom genom skyddsatgéirder for person-
uppgifterna och iakttagande av kraven enligt dataskyddsprinciperna.

En korrekt och rimlig behandling av personuppgifter i férhallande till indamalet med behand-
lingen genomfors genom att de registrerade informeras om behandlingen av kunduppgifter och
genom att ritten for yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden och andra personer
som behandlar kunduppgifter att behandla kunduppgifter binds till sddana kunduppgifter som
ar nodvéndiga for skotseln av deras lagstadgade uppgifter. Att atkomstritten bestims enligt de
lagstadgade uppgifterna skyddar de registrerades motiverade forvéntningar pa behandlingen av
personuppgifter inom social- och hélsovarden.

Oppenhet

Oppenhetsprincipen forutsitter att den registrerade pa ett klart och begripligt sitt informeras om
behandlingen av personuppgifter. Information till de registrerade om behandlingen av person-
uppgifter uppméarksammas i synnerhet i 68 § i lagforslaget, som géller information till kunderna
om de riksomfattande informationssystemtjansterna. Genom forslaget dndras bestimmelserna
om utlimnande av kunduppgifter, vilket innebér ett sirskilt ansvar for att informera kunderna
om den nya praxisen for utlimnandet av uppgifter. Enligt 68 § i lagforslaget ska tjanstetillhan-
dahallaren informera kunden om de riksomfattande informationssystemtjénsterna, verksam-
hetsprinciperna for dem och kundens rittigheter i anknytning till de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna. Kunden ska ges informationen senast i samband med den forsta kontak-
ten. I propositionen betonas att de uppgifter som ges ska vara tillrackliga.

Uppgifter om informationen till en person samt om personens tillstdnd for, samtycken till och
forbud mot att ldmna ut kunduppgifter ska registreras i den viljeyttringstjanst som avses i 72 §
i lagforslaget. En person kan administrera sina uppgifter och viljeyttringar med hjilp av det
medborgargranssnitt som anges i 74 § i forslaget. Den registrerade kan i granssnittet till exempel
ge sitt samtycke till och meddela forbud mot att 1amna ut uppgifter. Dessa metoder stiarker den
registrerades mojligheter att effektivt 6vervaka skyddet av sina personuppgifter.

Andamdlsbegrinsning

Andamalsbegrinsningen forutsitter att indamédlen med behandlingen av personuppgifter har
faststillts pa forhand och att personuppgifter samlas in endast for sarskilda, uttryckligt angivna
och berdttigade dandamal. Kunduppgifterna inom social- och hilsovarden kommer i enlighet
med detta lagforslag att behandlas endast for skotseln av lagstadgade uppgifter. Bestimmelser
om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovirden for andra dn priméira anvand-
ningsdndamal finns i lagen om sekundér anvéndning.

Uppgifisminimering och lagringsminimering

I enlighet med principen for uppgiftsminimering ska personuppgifterna vara adekvata, relevanta
och inte for omfattande i forhallande till de &ndamaél for vilka de behandlas. Personuppgifter far
inte samlas in eller behandlas i storre omfattning 4n vad som &r nédvéandigt med tanke pa dnda-
mélet med behandlingen. Behandlingen av personuppgifter begréinsas i lagforslaget genom att
det foreskrivs om atkomstrattigheter for yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden
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och andra personer som behandlar kunduppgifter endast till sdédana nddvéndiga kunduppgifter
som deras lagstadgade uppgifter forutsétter. Grunden for behandlingen av kunduppgifter ar en
kund- eller vardrelation eller nagon annan uppgift som anknyter till ordnandet och tillhandahal-
landet av kundens social- och hélsovardstjanster. Behandlingen av kunduppgifter begrinsas
bade genom att atkomstrattigheterna definieras och att sammanhanget eller vardrelationen ve-
rifieras.

Personuppgifterna far bevaras endast sé ldnge det &r nodvéndigt for anvindningsdndamalet med
personuppgifterna. Lagringsminimeringen har samband med principen om uppgiftsminimering.
I lagforslaget foreskrivs det i enlighet med principerna for uppgiftsminimering och lagringsmi-
nimering om bevarandetider i enlighet med faststéillandet av bevarandevirdet for handlingar
inom social- och hilsovarden samt om forstérande av handlingar efter att bevarandetiden har
16pt ut.

Korrekthet

De personuppgifter som behandlas ska vara korrekta med tanke pa dndamalet med behandlingen
och uppgifterna ska uppdateras vid behov. Personuppgifter som ar inexakta eller felaktiga ska
kompletteras och réttas och onddiga personuppgifter ska raderas utan drojsmal. I lagforslaget
skyddas den korrekta behandlingen genom olika metoder, sisom skyldigheten att upprétta och
fora in kundhandlingarna i de riksomfattande informationssystemtjinsterna samt att utan drdjs-
mal sénda remisser till platser for fortsatt vard. Enligt 22 § i lagforslaget ska handlingarnas
integritet, oforvanskade form och oavvislighet sékerstéllas vid behandling, 6verforing och be-
varande av kunduppgifter.

Integritet och konfidentialitet

Principen om integritet och konfidentialitet forutsatter att det vid behandlingen av personupp-
gifter ska sikerstillas lamplig sdkerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig
eller otillaten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom olyckshindelse, med
anvéindning av ldmpliga tekniska eller organisatoriska atgdrder. Genom de tekniska och organi-
satoriska dtgirder som ingar i forslaget forhindras missbruk och lagstridig atkomst till klient-
och patientuppgifter. Sddana bestimmelser om tekniska och organisatoriska dtgérder &r bland
annat administration av dtkomstréttigheter, tekniskt sdkerstdllande av kund- eller vardrelationer
samt tillforlitlig identifiering av fysiska personer, organisationer och datatekniska enheter. Ge-
nom dessa atgirder forhindras det att ett obegrénsat antal personer kommer at uppgifterna och
det sdkerstills att endast sddana personuppgifter som dr nddvéndiga i varje enskilt fall behand-
las.

4.2.3.8 Risker i samband med behandlingen av personuppgifter

Riskerna i samband med behandlingen av kunduppgifter inom social- och hdlsovéarden i enlighet
med detta lagforslag anknyter till den utpriaglade kinsliga karaktéren hos de uppgifter som be-
handlas inom social- och hilsovarden. Behandlingen av kénsliga av patient- och klientuppgifter
kan anses utgdra kédrnan i integritetsskyddet. Kénsliga personuppgifter ska skyddas sérskilt nog-
grant med beaktande av de risker som behandlingen av dem medfor for de grundlaggande fri-
och rattigheterna.

De risker som behandlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovirden medfor for den
registrerade kan till exempel uppsta till foljd av bristfélliga informationssékerhetsatgérder som
leder till en personuppgiftsincident. Dessutom kan det uppsta risker pé grund av att administ-
rationen av atkomstrattigheter och loggtillsynen ar otillracklig, vilket leder till att personer har
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tillgang till personuppgifterna utan tillstind eller att personuppgifter lamnas ut lagstridigt. Det
kan ocksa uppsté risker pa grund av stérningar i informationssystemen och for att tillgéngen till
uppgifter dventyras, vilket potentiellt kan ha allvarliga konsekvenser for patientsdkerheten.

Forslaget innehaller flera skyddsétgérder som syftar till att minska eller eliminera de risker som
behandlingen av kunduppgifter medfor for den registrerade. Skyddsétgérderna ér bade tekniska
och organisatoriska, och de giller den personal inom social- och hilsovarden som behandlar
kunduppgifter och de informationssystem inom vilka kunduppgifterna behandlas. Avsikten med
skyddsétgirderna &r att sikerstilla skyddet av personuppgifterna, att tillgodose de registrerades
rittigheter och att iaktta principerna for dataskydd vid behandlingen av kunduppgifter inom
social- och hélsovarden.

5 Alternativa handlingsvigar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Ett alternativ till totalreformen av bestimmelserna om informationshantering inom social- och
hélsovérden i enlighet med detta forslag skulle ha varit att utveckla den géllande lagstiftningen
i friga om enskilda problempunkter. Eftersom den centrala responsen i frdga om den géllande
lagstiftningen dock har varit att den &r splittrad och svarbegriplig, ansigs en totalreform vara
nddvindig i detta skede. I detta sammanhang foreslas det att den centrala lagstiftningen laggs
samman och forenhetligas och till behovliga delar uppdateras sa att den motsvarar den nuva-
rande verksamhetsmiljon. Lagstiftningen om informationshantering inom social- och hélsovar-
den ar forknippad ockséd med méanga andra utvecklingsbehov, av vilka det foreslas att en del ska
genomforas senare. Sddana behov ér till exempel forfattningsgrunden for gemensamma kund-
handlingar inom social- och hélsovérden, utveckling av informationsutbytet med myndigheter
utanfor social- och hilsovirden samt bestimmelser i anslutning till utnyttjandet av ny teknik.

I samband med beredningen av propositionen identifierades behovet och malet att alagga tjéns-
tetillhandahallarna en skyldighet att fora in sina anvéndarlogguppgifter i informationsresursen
for logguppgifter i de riksomfattande informationssystemtjansterna. Med stod av bestimmel-
serna ar det redan nu mojligt att fora in anvindningsloggarna. I praktiken har genomforandet
forst nyligen inletts, sa det kan inte anses finnas forutsittningar for att foreskriva om registre-
ringsskyldighet &nnu i detta skede.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet
5.2.1 Behandling av personuppgifter

Europeiska kommissionen har utrett lagstiftningsmodellerna for behandling av patientuppgifter
inom hélso- och sjukvarden i medlemslédnderna. I utredningen sérskiljs grunderna fér behand-
ling i samband med hélso- och sjukvardsverksamhet och grunderna for delning av uppgifter
mellan tjanstetillhandahéllare inom hilso- och sjukvarden eller yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden.

Utredningen visar att grunderna fér behandling av personuppgifter enligt dataskyddsforord-
ningen varierar stort mellan medlemsstaterna och att det i vissa lander anvands flera grunder for
behandling. Som behandlingsgrunder anvénds savél samtycke som en kombination av data-
skyddsforordningens artikel 6.1 ¢ om fullgdrande av en réttslig forpliktelse eller artikel 6.1 e
om det allménnas intresse och artikel 9.2 h om hélso- och sjukvérd eller artikel 9.2 i om allmént
intresse pa folkhélsoomradet.
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I samband med hélso- och sjukvardsverksamhet anvinds samtycke som behandlingsgrund i tolv
medlemslidnder, sdsom Frankrike, Belgien, Bulgarien, Danmark och Tyskland.

Fullgbrandet av en rittslig forpliktelse i kombination med hélso- och sjukvard enligt artikel 9.2
h i dataskyddsforordningen ar den behandlingsgrund som anvénds mest, den anvénds i 21 med-
lemslénder. I nio medlemslénder kopplas fullgbrande av en rittslig forpliktelse ater samman
med allmént intresse pd folkhédlsoomradet enligt artikel 9.2 i.

Det allménna intresset enligt artikel 6 i dataskyddsférordningen kombineras i tolv medlemslédn-
der med hélso- och sjukvard enligt artikel 9.2 h och i atta medlemslédnder med allmént intresse
pa folkhdlsoomradet enligt artikel 9.2 i.

Samma behandlingsgrunder anvidnds ockséd nér uppgifter delas mellan tjanstetillhandahéllare
och yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvérden. Samtycke anvénds som behandlings-
grund i 17 medlemslander, sdsom Finland, Sverige, Danmark, Tyskland och Frankrike. Nitton
medlemsldnder anviander en kombination av fullgérande av en rittslig forpliktelse och halso-
och sjukvérd som behandlingsgrund, och sju medlemsldnder en kombination av fullgérande av
en réttslig forpliktelse och allmént intresse pa folkhélsoomradet. En kombination av allmént
intresse och allmént intresse pa folkhdlsoomradet anvidnds av sju medlemslidnder och en kom-
bination av allmént intresse och hélso- och sjukvérd anvénds av tre medlemslénder. Andra kom-
binationer anvinds i fyra linder (Tyskland, Spanien, Lettland och Osterrike).

5.2.2 Informationssystem

I det foljande granskas situationen betrdffande inférandet av patientdatasystem i vissa bety-
dande OECD-ldnder. En mer heltickande internationell jamforelse gjordes i samband med att
lagen om sekundér anvdndning stiftades. | OECD-ldnderna finns det endast f& riksomfattande
patientdatasystem. Inforandet av patientdatasystem ar ofta forenat med problem, och ju mer
omfattande inférande det ar frdga om desto storre dr problemen.

Estland

I Estland svarar socialministeriet samt underlydande myndigheter, sésom Center of Health and
Welfare Information Systems (CeHWIS), for hélso- och sjukvardssystemet. CeHWIS skoter
hélso- och sjukvardens elektroniska system, med vars hjélp uppgifter kan formedlas och som
kopplar ihop tjdnstetillhandahéllare med varandra. Ocksd patienterna ser sina egna hélsouppgif-
ter via systemet. Patienterna kan tillata eller foeruda att tillhandahallare av hilso- och sjuk-
vardstjanster har tilltrdde till deras uppgifter nér tjanstetillhandahéllarna planerar eller ger vard.

Ryggraden i Estlands digitala system &r X-road, som togs i bruk 2008, och med vars hjilp de
olika systemen kopplas till varandra. Systemet mojliggor olika offentliga och privata elektro-
niska tjansters funktion. Over 900 organisationer anviander X-road eller producerar tjanster via
X-road. X-road drivs och forvaltas av en myndighet kallad Information System Authority och
om detta foreskrivs det i lag. Enligt lagstiftningen ska alla tjanstetillhandahéllare formedla hal-
souppgifter till det elektroniska systemet och tjinstetillhandahallarna har ritt att anvinda upp-
gifterna nir de vardar en patient. Receptuppgifterna finns i Receptcentret. Medborgarna och
tjanstetillhandahallarna ser uppgifterna via webbplatsen digilugu.ece. Medborgarna och patien-
terna kan logga in i systemet med ID-kort eller mobilcertifikat och 14sa sina egna hélsouppgifter
och testresultat och till exempel om sina sjukhusbesok. Estlands differentierade system, dér
olika tjénstetillhandahéllare har egna system frén vilka uppgifterna gér till det centraliserade
systemet, har visat sig vara utmanande med tanke pé interoperabiliteten. I Estland haller man
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ocksa pa och utvecklar en nationell 16sning, dér informationssystemen inom hélso- och sjukvér-
den ska integreras med hjélp av I6sningen X-road Middleware. Planen &r att det ska vara tillitet
att anvénda uppgifterna, om inte patienten separat forbjuder det. Uppgifterna fir 14sas endast av
yrkesutbildade personer som har en vérdrelation till patienten.

Estlands revisionsverk (The National Audit Office of Estonia) har konstaterat att malen for den
elektroniska hélso- och sjukvarden inte har ntts trots planerna, eftersom hélsouppgifter inte kan
anvindas for vard, statistik, registerforing eller 6vervakning. Méalen har inte natts, eftersom det
estniska socialministeriet inte har lyckats med sin strategiska styrning av utvecklandet och in-
forandet av det elektroniska hilso- och sjukvérdssystemet. Som exempel ndmns att trots att
tjénstetillhandahéllarna borde formedla hilsouppgifter till systemet, gors detta inte systematiskt.
Av denna orsak anvénder ldkarna inte systemet i sitt dagliga arbete. Detta beror pa att tjénste-
tillhandahéllarna tills vidare inte ar forpliktade att anvénda systemet.

Danmark

I Danmark &r den elektroniska hilso- och sjukvardstjansten sundhed.dk det huvudsakliga verk-
tyget for informationsutbyte mellan tillhandahallare av hilso- och sjukvardstjanster. Sattet att
stegvis genomfora tjdnsten med hjilp av den nationella IT-strategin och lagstiftning har gjort
det mojligt att sprida teknikerna och géra dem obligatoriska. Patienterna har tillgéng till nastan
alla uppgifter som tjanstetillhandahéllarna producerar via webbplatsen sundhed.dk, som sam-
manstéller de patientuppgifter som olika tjanstetillhandahallare producerar. Patienterna har
ocksa tillgéng till patientuppgifter som produceras av sjukhusen i tjdnsten E-journal, som ér ett
elektroniskt patientuppgiftsregister. Patientuppgifter visas med tvd veckors fordrdjning och
tjénstetillhandahallarna far behandla bara uppgifter som ror patienter som de sjélva vardar.

Norge

Det norska hélso- och sjukvardssystemet kan beskrivas som delvis decentraliserat. Staten svarar
for de stora infrastrukturatgdrderna, sasom Norwegian Health Network, som infordes 2009, och
med vars hjélp patientuppgifter kan formedlas inom hilso- och socialvirdssektorerna. I Norge
har man ocksé lanserat flera nationella strategier for att digitalisera hélso- och sjukvarden och
inférandet av strategierna héller pé att ta fart. Anvindningen av datateknik inom hélso- och
sjukvarden i Norge varierar och har kommit ldngst inom primérvarden. Det dr allmén praxis att
spara patientuppgifter, och elektroniskt utbyte av patientuppgifter och administrativa uppgifter
ar ocksa vanligt. Ett pilotforsok med elektroniska recept genomfordes 2010 och det infordes i
hela landet 2011. Alla offentliga sjukhus och apotek anslét 2013 sig till Norwegian Health
Network.

Frankrike

I Frankrike har hilso- och sjukvéardssektorns informationsteknik och informationssystem ut-
vecklats sedan slutet av 1980-talet. I hdlso- och sjukvardsstrategin har sérskild vikt lagts vid
informationssystemens interoperabilitet. I Frankrike anvinds ett elektroniskt patientregister,
vars syfte ér att gruppera medicinsk information som har samlats in fran till exempel sjukhus.
For att framja detta arbete inrdttades 2009 en myndighet med uppgift att frimja systemens inte-
roperabilitet. Syftet med det elektroniska patientregistret dr att forbéttra vardens kvalitet och
minska behovet av vard. Patienten beslutar om patientregistret ska tas i bruk. Anvéndningen av
patientregistret har inte avancerat helt smidigt, bland annat av dataskyddsorsaker och det har
inte inforts i sérskilt stor utstrickning. Ar 2016 dvertog det nationella forsikringsverket ansvaret
for utvecklandet av systemet och direfter har anvéindningen av systemet dkat négot.
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Sverige

I Sverige har regionerna och kommunerna jadmforelsevis stor frihet att organisera hélso- och
sjukvardstjansterna. Socialdepartementet svarar for hilso- och sjukvarden som helhet. Den reg-
ionala sjélvstyrelsen har lett till att ocksé informationssystemen é&r regionala och inte alltid in-
teroperabla. De olika regionernas patientdatasystem é&r viktiga kunskapskallor. I Sverige kan
sjukhusen sjéilva vilja och skaffa sina informationssystem. I bérjan av 2010 inleddes strdvanden
pa nationell niva efter bittre interoperabilitet mellan systemen.

6 Remissvar

Utkastet till regeringens proposition med forslag till lag om behandling av kunduppgifter inom
social- och hélsovéarden var pa remiss i tjinsten utlatande.fi 21.1-18.3.2022. Remissyttranden
lamnades av 111 instanser. Dessutom ordnades en kompletterande remissbehandling 31.3—
14.4.2022 om de dndringar i kunduppgiftslagen och lagen om elektroniska recept som den nat-
ionella lakemedelslistan forutsitter. Det ordnades ocksé ett diskussionsméte den 28 mars 2022
om de dndringar som ldkemedelslistan forutsitter. Fore diskussionsmétet sdndes lagutkastet till
motesdeltagarna.

Alla utldtanden finns i den offentliga tjénsten pa adressen https://stm.fi/sv/projekt-och-lagbe-
redning med identifieringskod STM017:00/2021.

Respons fran den forsta remissrundan

Lagforslagets méal om sammanslagning och forenhetligande av de centrala bestimmelserna om
informationshanteringen inom social- och hélsovirden anségs i regel vért att understoda. Dess-
utom ansdg majoriteten av remissinstanserna att forslagen var tydliga och begripliga, och det
framfordes inga dndringsbehov. I foljande sammandrag beskrivs ndrmare den kritik och de 4nd-
ringsbehov som framfors i remissvaren och som dndringarna efter remissrundan grundar sig pa.

Nir det giller det foreslagna tillimpningsomradet anségs all behandling av kunduppgifter inom
social- och hilsovarden vara for omfattande och den bedomdes ha stora konsekvenser for myn-
digheterna. I yttrandena framfoérdes dessutom ett stort antal preciseringsbehov samt forslag till
andring och korrigering av de olika paragraferna. Dessutom framférdes behovet av mer tack-
ande paragrafspecifika specialmotiveringar och av att 1agga till exempel. Det fastes mycket upp-
mérksamhet vid bristerna i konsekvensbedémningarna. I synnerhet de ekonomiska konsekven-
serna for tjanstetillhandahéllarna beddmdes vara stora pa grund av éndringar i informationssy-
stemen, dndring av verksamhetsmodellerna och informering av kunderna.

I utlatandena fastes ocksé uppméarksamhet vid det stod som verkstélligheten av lagen forutsétter.
Dessutom framfordes 6nskemél om komplettering av lagutkastet till exempel i friga om gemen-
samma handlingar inom social- och hélsovarden och utlimnande av kunduppgifter till andra
myndigheter.

Justitiekanslersdmbetet faste i sitt utldtande uppméarksamhet vid behovet att komplettera moti-
veringarna till lagstiftningsordningen. Bedomningen av innehallet i och tillgodoseendet av
sjdlvbestimmanderdtten och den sjdlvbestimmanderitten i1 friga om egna uppgifter i forhal-
lande till propositionen maste kompletteras och bedomningen goras ocksd med tanke pé barns
sérskilda stillning och tillgodoseendet av deras sjdlvbestimmanderitt i friga om egna uppgifter.
En bedomning av 6verensstimmelse med grundlagen forutsattes ocksa med tanke pa de grund-
laggande réttigheterna i anslutning till social trygghet. I utldtandet framfordes det dessutom att
tillimpningen av 124 § i grundlagen och uppfyllandet av de krav som stills i den paragrafen

55


https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM017:00/2021

ska konstateras i lagforslaget, liksom ocksd forenligheten med grundlagen for de bemyndi-
ganden att utfarda forordning och meddela foreskrifter som ingér i lagforslaget med tanke pé de
regleringsforbehall for reglering pa lagniva som ingar i 80 § i grundlagen och de grundlaggande
fri- och rittigheterna. Vidare konstaterades det att det finns behov av att i savil specialmoti-
veringen som i motiveringen till lagstiftningsordning pé ett tillrdckligt heltickande och detalje-
rat sétt bedoma forhéllandet mellan de relevanta forfattningarna och dataskyddsférordningen
och det nationella handlingsutrymme som tillts i den.

Finansministeriet faste i sitt yttrande uppmaérksamhet till exempel vid utarbetandet av lagforsla-
get inom budgetramen samt bedomningen av lagforslaget i forhéllande till informationshante-
ringslagen. Justitieministeriet faste 1 sitt yttrande uppmérksamhet vid anvidndningen av och mo-
tiveringen till det handlingsutrymme som dataskyddsforordningen medger samt vid forhallandet
mellan vissa forslag till bestimmelser och offentlighetslagen. I yttrandet faster man dessutom
uppmérksamhet vid registerforingen, forslaget om begrénsning av de registrerades rittigheter
samt de komplicerade bestimmelserna med tanke pa den registrerade. I bitridande dataombuds-
mannens utlatande féstes uppmérksamhet bland annat vid omfattningen av den foreslagna skyl-
digheten att bedoma konsekvenserna, definitionen av utomstaende i forhallande till géllande
reglering, omfattningen av och proportionaliteten i forslaget till bestimmelser om begransning
av de registrerades rittigheter samt vid att vissa forslag 6verlappar dataskyddsforordningen.

Utifran remissvaren ansigs helheten for utlimnande av kunduppgifter vara sirskilt svértolkad
liksom dven definitionerna av tjanstetillhandahéllare, serviceanordnare och tjansteproducent i
anslutning till organisationer. Bestimmelserna om behandlingen av journalhandlingar inom
hilso- och sjukvérden i samband med socialvardstjanster, det vill sdga inférande av journal-
handlingarna i patientregistret, fick understdd. Att utstricka regleringen om behandling av
kunduppgifter till administrativa kunduppgifter ansags & ena sidan vara en bra 16sning, men &
andra sidan identifierades ocksé anslutande kostnadseffekter och preciseringsbehov. I utlatan-
dena fran privata tjanstetillhandahallare upplevdes lagforslaget utga fran den offentliga sektorn,
och man onskade att det foreskrivs om gemensamt personuppgiftsansvar. Bestimmelserna an-
ségs delvis dverlappa dataskyddsforordningen. Nar det giller bevarandet av handlingar fran pri-
vata tjanstetillhandahallare som avslutat sin verksamhet foreslog flera remissinstanser att Folk-
pensionsanstalten ska kunna vara personuppgiftsansvarig for handlingarna i stéllet for valfards-
omradena och Helsingfors stad. Forslaget motiverades till exempel med att det skulle vara tyd-
ligare for kunden om ansvaret klart och tydligt vilar pa en enda aktor. Ocksé ur aktorernas syn-
vinkel upplevdes det vara tydligare att en aktor har helhetsansvaret.

Det foreslogs att bestimmelserna om elektronisk identifiering och underskrift preciseras i for-
héllande till EU-lagstiftningen. I utldtandena av béde tillsynsmyndigheter och vissa fackforbund
konstaterades det att forslaget till bestimmelser om journalhandlingar ir pd en alltfor allmén
niva. Forslagen om att forkorta bevarandetiderna for kundhandlingar kritiserades.

Det understdddes & ena sidan att Folkpensionsanstaltens granssnitt for professionellt bruk tas i
anviandning som reservsystem for uppgorande av recept, men & andra sidan identifierades ett
stort behov av precisering ocksa i anslutning till detta. Utifran utlatandena bor utvidgandet av
Folkpensionsanstaltens réttigheter till att gélla tillsynen 6ver loggarna, i synnerhet i férhallande
till de personuppgiftsansvarigas ansvar samt det praktiska genomforandet av loggtillsynen.

I flera yttranden ansags Oovergangstiderna vara for korta, eftersom tjanstetillhandahéllarna sam-

tidigt har uppgifter som anknyter till reformen av informationssystemen i anslutning till inled-
andet av vélfardsomradena.
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Korrigeringar som gjorts pd basis av den forsta remissrundan

Det gjordes ménga korrigeringar i lagutkastet utifrdn remissvaren. Tillimpningsomradet har
begransats till enbart anvindningsdndamal for ordnande och produktion av social- och hélso-
vardstjénster. Bestimmelser som &verlappar dataskyddsforordningen har strukits i fraga om rét-
telse av handlingar, konsekvensbedomning och kundens ritt till information. Forslaget till be-
stimmelser om begrinsning av kundens begrinsningsréttigheter har preciserats. De forslag till
bestimmelser som utifrdn remissvaren dnnu behover preciseras har strukits ur utkastet. Definit-
ionen av kunduppgifter har siledes dndrats sa att den motsvarar den géllande regleringen, det
vill siga med kunduppgifter avses endast uppgifter som lagrats i journalhandlingar, klienthand-
lingar inom socialvéarden eller andra handlingar som uppréttats inom social- och héilsovérds-
tjansterna. Ocksé forslaget till bestimmelser om administrativa handlingar och administrativa
register har strukits. Bestimmelserna om journalhandlingar har preciserats sa att de motsvarar
den nuvarande regleringen pd forordningsniva. Bestimmelserna om identifiering och elektro-
niska underskrifter har preciserats sa att det i forslaget nu béttre beaktas relevant EU-lagstiftning
samt annan finléndsk lagstiftning.

Forslaget om bevarandet av handlingar fran tjinstetillhandahallare som avslutat sin verksamhet,
enligt vilket valfardsomradena och Helsingfors stad ar personuppgiftsansvariga och Folkpens-
ionsanstalten kan bevara handlingarna for deras rakning, dndrades inte. Personuppgiftsansvaret
for kundhandlingar forutsétter bdde kdnnedom om verksamheten for social- och hélsovérds-
tjdnsterna och tillampning av lagstiftningen om behandlingen av kunduppgifter, och darfor be-
domdes det fortfarande att personuppgiftsansvaret lampar sig béttre for valfardsomradena och
Helsingfors stad.

Bestimmelserna om utlimnande av kunduppgifter har fortydligats och @ndrats till formen rétt
att f4 uppgifter nir det &r frdga om rétten att fa uppgifter inom social- och hilsovarden. Dessu-
tom har det inforts bestimmelser om tillgodoseende av ritten att fa information med hjélp av
ett tekniskt grianssnitt. Tillgodoseendet av ratten att fa uppgifter pa ndgot annat sitt &n med hjalp
av de riksomfattande informationssystemtjansterna har utifran responsen korrigerats sé att det
inte krévs tillstdnd av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden. Bestimmel-
serna om ritten att fa uppgifter mellan socialvarden och hélso- och sjukvarden har flyttats till
en egen paragraf och bestimmelser om situationer dir kunden inte kan fatta beslut om att ge
tillstand for utlimnande av uppgifter om honom eller henne har lagts till.

I forslaget lades ansvaret for tillsynsuppgiften i fradga om vilbefinnandeapplikationerna pa Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden Forslaget om att anvinda ett grinssnitt for
professionellt bruk som reservsystem for uppgorande av recept har strukits ur propositionen.

Kompletterande remissrunda om de dndringar som den nationella ldkemedelslistan forutsdtter

I remissvaren fran den kompletterande remissrundan (de lagstiftningsandringar som den nation-
ella lakemedelslistan forutsétter) ses en nationell, uppdaterad och enhetlig likemedelslistan som
en positiv reform. Det konstateras att det forbéttrar patient- och medicineringssikerheten.

I utlatandena konstaterades det att kunduppgiftslagen och receptlagen bildar en tydlig helhet.
Enligt utlatandena var det oklart om det utkast som &r pa remiss giller hela ldkemedelslistan
eller nagot skede av genomforandet av 1akemedelslistan. [ utlatandena dryftades ocksé huruvida
den likemedelslista som &r pa remiss endast ska bestd av lakemedel som ges i oppen vard eller
om den ocksa ska innehélla ldkemedel som ges pé avdelningar. I lagstiftningen 6nskades ocksa
en definition av centrala begrepp, sdsom likemedelslista och likemedel som anvénds.
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Principen om engéngsregistrering fick ett brett understdd. Principen om engéngsregistrering
ansags forbattra patientsdkerheten och minska arbetet for yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvérden. I flera yttranden pdpekades det dock att receptuppgifterna bor synas inte bara i
receptcentret utan ocksa i den tjadnsteproducerande organisationens patientdatasystem. Detta
motiverades i synnerhet med tekniska kontaktproblem, men ocksé med att patientuppgifterna
och lakemedelsuppgifterna bor bilda en sammanhéngande helhet. En sammanhéngande helhets-
bild ansags viktig bland annat for efterkontrollen.

Enligt utldtandena var det oklart till vilka delar den foreslagna kunduppgiftslagen ska tillimpas
pa apoteksverksamhet och apotekens informationssystem, nér uppgifter om recept behandlas i
dessa och nér receptuppgifterna i fortsittningen &r journalhandlingar. Enligt ett utlatande bor
den foreslagna kunduppgiftslagens tillimpningsomrade, definitioner och dven helheten i 6vrigt
preciseras for att det ska vara klart till vilka delar kunduppgiftslagen tillimpas pé apoteksverk-
samhet. Det framfordes ocksa att konsekvenserna for apoteken och de informationssystem som
de anviander méiste preciseras i propositionen.

I yttrandena understoddes likemedelsforskrivarens skyldighet att kontrollera vilka likemedel
som tidigare forskrivits till patienten i den nationella ldkemedelslistan. Forslaget ansdgs for-
battra patient- och medicineringssékerheten. Aven skyldigheten att kontrollera tidigare for-
skrivna HCI-ldkemedel och narkotiska ldkemedel 1 den nationella 1ikemedelslistan understod-
des. Andringen anségs minska risken for missbruk av HCI-likemedel och narkotiska ldkemedel.
I yttrandena dryftades bland annat i vilken omfattning kontrollen bor goras i samband med for-
skrivningen av ldkemedel och hur mycket resurser kontrollera kan ta. Det konstaterades att den
tid som gér at till kontrollen bor sta i ritt proportion till nyttan av den. Det dryftades ocksa hur
tillsynen av kontrollen ska ske. Det vervigdes ocksé att det bor bli omojligt att forskriva HCI-
ldkemedel och narkotiska ldkemedel, om likemedelsforskrivaren inte har kontrollerat de HCI-
lakemedel och narkotiska lakemedel som tidigare forskrivits till patienten.

I utldtandena féstes uppmarksamhet vid att endast sjukskotare, men inte provisorer, farmaceuter
eller till exempel nédrvardare, har rétt att &ndra doseringsuppgifterna i ett recept. Andringen an-
ségs allmént vara bra och leda till en smidigare praxis. I flera yttranden betonades en begréns-
ningen av de dndringsréttigheter som gors mdjliga samt att ansvarsfragorna i anslutning till 4nd-
ringar bor definieras.

Anteckningen om avslutad ldkemedelsbehandling, som samtidigt avslutar receptets giltighet,
fick brett understod. I utlaitandena konstaterades det att anteckningen ar en forutsittning for att
lakemedelslistan ska hallas uppdaterad. Dessutom konstaterades det att forfarandet forbattrar
medicineringssidkerheten och fortydligar kontrollen av lakemedelsbehandlingen som helhet. I
utlatandena foreslogs det att man bor 6vervidga om en anteckning om avslutande kan goras for-
utom av en sjukskotare ocksa av en provisor eller farmaceut. I yttrandena lyftes det ocksa fram
att en anteckning om avslutande inte i alla situationer kan goras i samforstand med patienten.
Patienten vill inte nddvindigtvis avsluta ldkemedelsbehandlingen, 4ven om ldkemedelsforskri-
varen anser att det 4r medicinskt motiverat. | yttrandena togs det ocksa upp hur det kan goras
uppehéll i en ladkemedelsbehandling som inte &r avsedd att avslutas.

Apotekens rétt att fa uppgifter ur ladkemedelslistan understoddes i regel. Detta ansags bidra till
att forbéttra medicinerings- och patientsékerheten och bland annat vara till hjélp vid kontrollen
av eventuellt missbruk av ldkemedel. Forslaget ansags ocksa forbittra kvaliteten pa apotekens
lakemedelsradgivning.
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I flera yttranden konstaterades det att patientens ritt att forbjuda utlimnande av uppgifter hind-
rar yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden frén att se patientens lakemedelsbe-
handling som helhet och att forbudsritten bor strykas ur lagstiftningen.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och FPA lyfte fram att deras rétt att
f& information bor utvidgas. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet konsta-
terade att deras rétt att fa uppgifter enligt 15 § 2 punkten kan behova preciseras. Enligt Siker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrddet uppfattning boér man 1 paragrafen 1 storre
utstrackning beakta de behov av uppgifter som hanfor sig till centrets uppgifter. Aven FPA lyfte
i sitt utlatande fram att den behdver mer omfattande ritt att f4 uppgifter for att kunna utnyttja
lakemedelslistan bland annat vid 6vervakningen av ldkemedelserséttningarnas riktighet.

Korrigeringar som gjorts pd basis av den kompletterande remissrundan

Det gjordes korrigeringar i lagutkastet utifran remissvaren. Begreppen likemedelslista och 14-
kemedel som anviands definierades i 3 § i receptlagen. En motsvarande dndring gjordes ocksa
till exempel i 5 och 12 § i receptlagen.

Det stegvisa genomforandet av ldkemedelslistan preciserades i de allménna motiveringarna till
propositionen, liksom ocksa att utkastet som dr pa remiss géller en likemedelslista som ska
sammanstillas 6ver lidkemedel inom 6ppenvarden. Nér det géller lakemedel som anvinds i av-
delningsvard kraver ldkemedelslistan lagstiftningsdndringar senare, och de ingar inte i denna
proposition.

Uppgifterna i ett recept lagras i fortséttningen i receptcentret i enlighet med principen om en-
gingsregistrering, men uppgifterna lagras samtidigt i det lokala patientdatasystemet. Detta mot-
svarar remissvaren satillvida att receptuppgifterna ska finnas inte bara i receptcentret utan ocksé
i journalhandlingarna.

Utifran remissvaren stroks kravet pé att en anteckning om avslutande ska goras i samforstdnd
med patienten. Utgéngspunkten &dr dock att patienten ska vardas i samforstdnd med patienten.
En anteckning om avslutande kan goras endast av lakemedelsforskrivaren, det vill sdga att ritten
utvidgades inte till provisorer och farmaceuter pa det sitt som foreslds i remissvaren. En av
tjanstetillhandahallaren utsedd sjukskdtare, provisor och farmaceut eller den som pa apoteket
har ratt att expediera lakemedlet far gora anteckningen om avslutande endast under 6vergangs-
perioden (10 §), men ldkemedelsforskrivaren ansvarar for att likemedelsbehandlingen &r &dnda-
malsenlig och ddrmed ocksa for att likemedelslistan dr uppdaterad. Det dr mojligt att gora up-
pehall i lakemedelsbehandlingen med hjélp av doseringsuppgifterna i recept, sé till denna del
gjordes inga dndringar i propositionen.

Sjukskdtares rétt att anteckna dosjusteringar i recept utvidgades utifran utldtandena sa att dven
provisorer och farmaceuter har rétt att géra dosjusteringar med stdd av 5 a § i receptlagen. |
paragrafen preciserades att det ar friga om legitimerade sjukskotare. Man ville halla kretsen av
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som har ritt att géra dosjusteringar mycket
sndv och begrédnsad, sa ritten utvidgades inte till exempel till ndrvardare.

Giltighetstiden for telefonrecept dndrades inte fran 3 ménader, eftersom det ansags att det &ven
1 Ovrigt ar fraga om ett undantagsforfarande nér telefonrecept gors upp och att det ar tillatet att
gora recept per telefon endast om recept av tekniska skél inte kan goras elektroniskt. I regel ska
lakemedelsforskrivaren gora upp recept elektroniskt, vilket innebér att receptets giltighetstid &r
langre.
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I flera utlatanden foreslogs det att patientens forbudsritt ska slopas. Genom forbudsrétten skyd-
das patientens personliga integritet och sjilvbestimmanderitten. I fraiga om ldkemedel som f6r-
skrivits till en patient kan patienten bestimma om utlimnande av uppgifterna med hjilp av {or-
bud. I fraga om ldkemedel forutsétter lagstiftningen inte patientens samtycke till utlimnande av
uppgifter, utan utlimnande till tillhandahéallare av hélso- och sjukvardstjanster for ordnande och
tillhandahéallande av hélso- och sjukvéard &r i regel tillatet enligt 13 § i receptlagen. Det gjordes
inga dndringar i forbudsratten pé basis av remissvaren.

Tjanstetillhandahillare har trots patientens forbud fortfarande ritt att f4 uppgifter i enlighet med
13 § 4 mom. 4 punkten.

Ritten for Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och FPA att fa uppgifter
utvidgades inte utifrdn remissvaren. Rétten for Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet och FPA att f4 uppgifter ska bedomas som en mer omfattande helhet.

Diskussionsméte om apotekssystemen

Eftersom forslaget om att recept och uppgifterna i recept ska definieras som journalhandlingar
och patientuppgifter hade haft sddana konsekvenser for apotekens informationssystem som inte
hade beskrivits i de lagutkast som var pé remiss, ordnades ett diskussionsméote den 16 maj 2022
for apoteken, aktorerna inom dosdispenseringen och leverantorerna av de informationssystem
som dessa anvinder. Efter motet var det mdjligt att skicka respons per e-post. Vid diskussions-
motet presenterades hur kunduppgiftslagen och de bestimmelser som utfardas med stod av den
paverkar de aktuella systemen, och parterna hordes om sina synpunkter i fragan. Pa basis av den
respons som inkommit skulle forslaget ha medfort omfattande dndringar i de informationssy-
stem som apoteken anvinder. Dessutom har fragan diskuterats med Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovarden, Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet samt
Institutet for hilsa och vilfard.

Tillampningen av kunduppgiftslagen pé de informationssystem som apoteken anvéinder har pre-
ciserats genom att definitionen av en kundhandling har preciserats sa att med kundhandling
endast avses recept som uppgjorts for expediering av lidkemedel och inte nagra andra uppgifter
som behandlas pa apoteket. Séledes ska kunduppgiftslagen inte tilldimpas pé apotekens verk-
samhet annat dn vid expedieringen av recept och de informationssystem som anvénds vid expe-
dieringen av recept.

7 Specialmotivering

7.1 Lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovirden
AVDELNING I. Behandling av kunduppgifter och lagens tillimpningsomrdde
1 kap. Allménna bestimmelser
1 §. Lagens syfte. Enligt paragrafen &r syftet med lagen att forenhetliga behandlingen av kund-
uppgifter vid ordnandet och tillhandahéllandet av social- och hdlsovardstjanster. En del av till-
handahallandet av hélso- och sjukvardstjanster dr expediering av likemedel pé apotek for ge-
nomforande av en patients ldkemedelsbehandling. Behandlingen av kunduppgifter for ordnan-

det och tillhandahallandet av social- och hélsovardstjanster behovs enligt artikel 9.2 h i data-
skyddsforordningen for medicinska diagnoser, tillhandahallande av hélso- och sjukvérd, be-
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handling eller social omsorg eller for forvaltning av hilso- och sjukvardstjénster och social om-
sorg och av deras system, pa grundval av medlemsstaternas nationella rétt. Forskningsindamal
och statistiska dndamal har faststillts vara forenliga i dataskyddsférordningen.

A ena sidan efterstréivas enhetlighet mellan socialvarden och hilso- och sjukvarden och 4 andra
sidan mellan olika sétt att behandla kunduppgifter, sa att lagstiftningen &r sé likartad som mgj-
ligt inom social- och hilsovarden oberoende av i vilket format och med vilka informationssy-
stem kunduppgifter behandlas.

2 §. Tilldmpningsomrdde. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om lagens tillimpningsomrade
och forhallande till annan lagstiftning. Lagen innehaller bestimmelser som kompletterar och
preciserar dataskyddsforordningen nér social- och hélsovérdens kunduppgifter och uppgifter
som kunden sjélv producerar om sitt vilbefinnande behandlas i samband med ordnandet och
tillhandahéllandet av social- och hélsovardstjanster, inklusive expediering av likemedel pa apo-
tek. Lagen innehaller ocksa bestimmelser om behandlingen av uppgifter om vilbefinnande vid
frimjande av en persons eget vilbefinnande. Om det i denna lag foreskrivs annat &n i dataskydd-
slagen (1050/2018), tillampas bestimmelserna i denna lag.

Enligt paragrafen ska lagen tillimpas pa behandlingen av kunduppgifter inom social- och hil-
sovarden och av de uppgifter som kunden sjidlv producerar om sitt véilbefinnande. Lagen ska
tillimpas nér en offentlig eller privat tjanstetillhandahéllare ordnar eller tillhandahéller social-
och héalsovardstjanster.

Med behandling av kunduppgifter avses att samla in, registrera, organisera, anvinda, dverfora,
lamna ut, bevara, skydda, avfora och forstora kunduppgifter samt att vidta andra atgdrder som
géller kunduppgifter. Behandlingen av kunduppgifter sker numera i huvudsak elektroniskt med
hjilp av olika informationssystem, men bestimmelserna géller ocksa andra forfaranden, sdsom
kunduppgifter som antecknas for hand pa papper.

Med uppgifter om vilbefinnande avses sadana uppgifter om personens hélsa och vélbefinnande
som personen sjilv eller en anordning som personen anvinder producerar och som fors in i
informationsresursen for egna uppgifter i de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Enligt dataskyddsforordningen ska behandling av personuppgifter ha en réttslig grund i enlighet
med artikel 6 i forordningen. Det far utfardas nationell lagstiftning som fortydligar dataskydds-
forordningen bland annat nér behandlingen av personuppgifterna har sin grund i artikel 6.1 ¢ i
forordningen, enligt vilken behandlingen adr nddvindig for att fullgora en réttslig forpliktelse
som avilar den personuppgiftsansvarige. Eftersom behandlingen av personuppgifter baserar sig
pa artikel 6.1 c i dataskyddsforordningen har en registrerad ingen sédan rétt att gora invind-
ningar som avses i artikel 21 i dataskyddsforordningen.

Den personuppgiftsansvariges lagstadgade skyldighet i friga om kunduppgifterna inom social-
och hilsovarden &r behandling av personuppgifterna for att ordna och tillhandahalla social- och
hilsovardstjénster, och detta utgor en rattslig grund for behandling av personuppgifter enligt
artikel 6.1 c 1 dataskyddsforordningen. De offentliga tjanstetillhandahdllarna har en lagstadgad
skyldighet att ordna och tillhandahalla social- och hilsovardstjanster. Aven om aktdrerna inom
den privata social- och hilsovarden inte har nagon lagstadgad skyldighet att ordna social- och
hilsovardstjanster, kan lagstiftningen om behandling av personuppgifter trots detta dven i fraga
om privata aktorer anses grunda sig pa det nationella handlingsutrymme som ingér i artikel 6.1
c i dataskyddsforordningen. Nér en privat eller offentlig aktdr inom social- eller hélsovéarden
tillhandahéller social- eller hdlsovardstjanster ska aktoren iaktta de sdrskilda bestdmmelserna
om behandlingen av klient- och patientuppgifter. Aktoérerna har ingen prévningsrétt i fraga om
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huruvida de foljer bestimmelserna om behandlingen av kunduppgifter nir de tillhandahéller
social- eller hilsovardstjinster.

Eftersom behandlingen av kunduppgifter bygger pé en lagstadgad skyldighet kan nérmare lag-
stiftning om behandlingen av kunduppgifter utfardas nationellt. Enligt artikel 6.3 i dataskydds-
forordningen kan den nationella lagstiftningen innehélla mera detaljerade bestimmelser for att
anpassa tillimpningen av bestimmelserna i forordningen genom mera exakta bestimmelser om
séarskilda krav for behandling av uppgifter och for andra atgérder, till exempel de allménna vill-
kor som ska gilla for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska
behandlas, vilka registrerade som berors, de enheter till vilka personuppgifterna far lamnas ut
och for vilka &ndamal, &andamalsbegransningar, lagringstid samt typer av behandling och forfa-
randen for behandling, inbegripet atgirder for att tillforsékra en laglig och réttvis behandling.

Enligt artikel 9 i dataskyddsférordningen ingér hilsouppgifter i de sérskilda kategorierna av
personuppgifter som det i princip dr forbjudet att behandla. I artikel 9.2 foreskrivs det om de
grunder pa vilka behandlingen av dem &r mgjlig. Behandlingen &r mojlig enligt artikel 9.2 a pé
grundval av den registrerades samtycke, enligt artikel 9.2 ¢ for att skydda den registrerades eller
nagon annan fysisk persons grundlaggande intressen niar den registrerade ar fysiskt eller réttsligt
forhindrad att ge sitt samtycke, eller enligt artikel 9.2 g om behandlingen dr nédvéndig av hén-
syn till ett viktigt allmént intresse, pa grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas nationella
ratt, vilken ska std i proportion till det efterstrdvade syftet, vara forenligt med det vésentliga
innehéllet i ritten till dataskydd och innehdlla bestimmelser om ldmpliga och sirskilda atgérder
for att sdkerstélla den registrerades grundldggande rittigheter och intressen, eller enligt artikel
9.2 h nir behandlingen ir nodvandig av skdl som hor samman med forebyggande hélso- och
sjukvard och yrkesmedicin, bedomningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska dia-
gnoser, tillhandahallande av hilso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller férvaltning av
hilso- och sjukvardstjinster och social omsorg och av deras system, pa grundval av unionsratten
eller medlemsstaternas nationella rétt.

I denna proposition grundar sig behandlingen pa artikel 9.2 h, och saledes ska ocksa bestdm-
melsen i artikel 9.3 beaktas i propositionen, enligt vilken kinsliga personuppgifter far behandlas
for de Andamal som anges i artikel 9.2 h, nér uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en
person som omfattas av tystnadsplikt. Enligt artikel 9.2 h i den allminna dataskyddsforord-
ningen forutsitts det dessutom att behandlingen grundar sig pé lagstiftning eller pa ett avtal med
en yrkesverksam pa hilsoomréadet och att skyddsatgirderna iakttas.

Enligt 6 § 1 mom. i dataskyddslagen tillimpas artikel 9.1 i dataskyddsférordningen inte bland
annat

- nér en tillhandahéllare av hilso- och sjukvardstjanster vid ordnande eller produktion av tjanster
behandlar uppgifter som tillhandahéllaren i denna verksamhet fatt om en persons hélsotillstdnd
eller funktionsnedséttning eller om en hilso- och sjukvardstjanst och rehabiliteringstjénst som
personen fatt eller andra uppgifter som dr nddvindiga med avseende pa den registrerades vard
(4 punkten),

- nér en tillhandahallare av socialvardstjanster vid ordnande eller produktion av tjanster eller
beviljande av formaner behandlar uppgifter som tillhandahallaren i denna verksamhet fatt eller
producerat om en persons hélsotillstind eller funktionsnedséttning eller om en hilso- och sjuk-
vérdstjénst och rehabiliteringstjénst som personen fétt eller andra uppgifter som ar nddvéndiga
med avseende pa beviljande av tjdnster och formaner till den registrerade (5 punkten).
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Enligt dataskyddsforordningen bor sddana personuppgifter som ér sirskilt kdnsliga med hinsyn
till de grundldggande fri- och rittigheterna atnjuta sirskilt skydd. Dessutom betonas det i data-
skyddsforordningen att avvikelser fran forbud mot behandling av sérskilda kategorier av per-
sonuppgifter kan goras ifall detta baserar sig pa unionsrétten eller medlemsstaternas nationella
ratt och underkastas lampliga skyddsatgérder. Den personuppgiftsansvarige ska vidta behovliga
tekniska och organisatoriska atgirder for att skydda personuppgifterna frén obehorig atkomst
och for att de inte oavsiktligt eller lagstridigt forstors, dndras, utlimnas, Gverfors eller behandlas
lagstridigt pa ndgot annat sétt.

Enligt 6 § 2 mom. i dataskyddslagen forutsitter behandlingen av sarskilda kategorier av person-
uppgifter att den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet vidtar lampliga och sér-
skilda atgirder for att skydda den registrerades rattigheter.

I artikel 25.2 i dataskyddsforordningen foreskrivs det att den personuppgiftsansvarige ska sé-
kerstilla att det som standard endast behandlas personuppgifter som &r nédvindiga for varje
specifikt andamal med behandlingen. Den skyldigheten giller méngden insamlade personupp-
gifter, behandlingens omfattning, tiden for deras lagring och deras tillgdnglighet. Framfor allt
ska dessa atgérder sékerstélla att personuppgifter i standardfallet inte utan den enskildes med-
verkan gors tillgéngliga for ett obegriansat antal fysiska personer.

I paragrafens 2 mom. preciseras lagens tillimpningsomride och forhallande till annan lagstift-
ning. Till den del lagen inte innehaller bestimmelser om behandling av kunduppgifter foreskrivs
det enligt momentet i friga om offentliga tjanstetillhandahéllare om behandlingen i offentlig-
hetslagen, informationshanteringslagen, lagen om tillhandahallande av digitala tjénster och la-
gen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet. Bestimmelser om digitala
tjénsters tillgédnglighet finns i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/2102 om till-
ginglighet avseende offentliga myndigheters webbplatser och mobila applikationer. Vid be-
handlingen av kunduppgifter och ordnandet av tjénster och verksamhet enligt den foreslagna
lagen ska iakttas det som foreskrivs i och med stod av spraklagen (423/2003).

Bestimmelser om behandling av kunduppgifter i frdga om alla bade offentliga och privata tjéns-
tetillhandahéllare finns i dataskyddslagen och lagen om sekundér anvéndning. Bestimmelser
om arkiveringen av handlingar finns i arkivlagen, dock sa att begreppet permanent bevarande
anviands om arkivering. Bestimmelser om behandlingen av elektroniska recept och andra an-
teckningar om lakemedelsbehandling som ska lagras i receptcentret foreslas ingé forutom i den
foreslagna lagen ocksa i receptlagen.

I 3 mom. anges de bestdmmelser dir det foreskrivs om identifiering och certifikat. Dessa for-
fattningar dr eIDAS-forordningen, lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjans-
ter (617/2009) och lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjénster som tillhanda-
halls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009).

14 mom. anges andra lagar med bestdmmelser om informationssystem och vélbefinnandeappli-
kationer samt tillsynen 6ver dem. Bestimmelser om skyldigheter for leverantdrer av och aktorer
inom kritisk samhallsinfrastruktur i friga om informationssidkerhet samt om rapportering av
storningar i informationssidkerheten finns i Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2016/1148 om atgirder for en hog gemensam niva pa sidkerhet i nitverks- och informationssy-
stem i hela unionen (det s& kallade NIS-direktivet, natverks- och informationssékerhetsdirekti-
vet). Bestimmelser om genomforandet av direktivet finns i olika lagar, sdsom lagen om tjénster
inom elektronisk kommunikation (917/2014). Bestimmelser om stodtjanster for e-tjanster finns
i lagen om forvaltningens gemensamma stodtjénster for e-tjanster (571/2016). Om det inform-
ationssystem dar klient- och patientuppgifter inom héilso- och sjukvéarden behandlas eller en del
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av det eller en vilbefinnandeapplikation &r en sddan medicinteknisk produkt som avses i Euro-
paparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om dnd-
ring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG samt i den nationella lagen
om medicintekniska produkter (719/2021), ska dven den EU-forordningen och den lagen och
kraven enligt dem tillimpas pa informationssystemet, delen av informationssystemet eller vil-
befinnandeapplikationen.

3 §. Definitioner. 1 paragrafen definieras de centrala begrepp som anvénds i lagen.

I 1 punkten definieras begreppet kund. Med kund avses en sadan klient som avses i lagen om
klientens stdllning och rattigheter inom socialvarden (812/2000), nedan klientlagen, och en pa-
tient som avses i lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992), nedan patientlagen.
I klientlagen avses med klient den som ansoker om eller anlitar socialvérd. I patientlagen avses
med patient den som anlitar hilso- och sjukvérdstjanster eller som annars &r foreméal for sidana
tjdnster. Ddrmed innefattar definitionen av patient ocksé till exempel personer som anvinder
radgivningsbyratjanster och andra hilso- och sjukvérdstjanster, for vilka begreppet kund kan
anvindas i andra sammanhang. Det dr andamalsenligt att anvdnda bara en term for de personer
som anvénder antingen socialvardstjénster eller hélso- och sjukvérdstjanster eller bagge, eller
tjédnster som produceras av social- och hilsovarden gemensamt. Om lagens bestimmelser till-
lampas endast pa hilso- och sjukvarden ska termen patient anvidndas, vilket avser endast en
patient som avses i patientlagen.

I 2 punkten definieras begreppet handling. Med handling avses en framstéllning i skrift eller
bild och ett meddelande som avser ett visst objekt eller drende och uttrycks i form av tecken
som pa grund av anvdndningen &r avsedda att hora samman och vilket kan uppfattas endast med
hjdlp av automatisk databehandling eller en ljud- eller bildatergivningsanordning eller négot
annat hjélpmedel, En handling kan utéver en handling i form av ett dokument ocksa vara en
teknisk upptagning eller en dataméngd som lagrats i en databas. Definitionen av handling mot-
svarar saledes definitionen av handling i 5 § i offentlighetslagen.

I 3 punkten definieras begreppet kundhandling. Med kundhandling avses en handling som har
upprittats eller tagits emot eller som innehéller uppgifter for bedémning av en kunds behov av
social- eller hédlsovardstjanster, for ordnande eller tillhandahallande av behdvliga tjanster eller
for expediering av ldkemedel. En handling kan siledes vara en handling som antecknats av en
yrkesutbildad person eller en upptagning som innehéller uppgifter som producerats av produkter
for hdlso- och sjukvéard. Med en handling som upprittas for expediering av ett likemedel avses
ett recept. Andra uppgifter som behandlas i apoteksverksamheten omfattas séledes inte av defi-
nitionen. S&dana é&r till exempel uppgifter som behandlas vid dosdispensering eller 1 uppgifter
som krévs enligt lakemedelslagen (395/1987) och narkotikalagen (373/2008), till exempel en
forteckning over lakemedelsordinationer och redovisningsmaterial om narkotika.

I 4 punkten definieras begreppet journalhandling. Med journalhandling avses en kundhandling
som géller en patient.

I 5 punkten definieras begreppet klienthandling inom socialvdrden. Med klienthandling inom
socialvarden avses en kundhandling som géller en socialvéardsklient.

I 6 punkten definieras begreppet kunduppgift. Med klientuppgifter avses patientuppgifter och
klientuppgifter inom socialvérden, det vill sdga begreppet kunduppgift anvénds i den foreslagna
lagen alltid nér bestimmelserna géller behandling pa samma sétt av bade patientuppgifter och
klientuppgifter inom socialvérden.
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I 7 punkten definieras begreppet patientuppgift. Med patientuppgift avses kunduppgifter som
ingar i journalhandlingar och andra handlingar som utarbetats inom hélso- och sjukvarden och
som giller en patients hilsotillstdnd eller funktionsférméga eller hilso- och sjukvérdstjanster
som patienten har fatt. Patientuppgifter &r saledes ocksa de patientuppgifter som ingér i intyg
och utlatanden som inom hélso- och sjukvarden gors upp for andra myndigheter och aktorer.

I 8 punkten definieras begreppet klientuppgift inom socialvdarden. Med klientuppgift inom soci-
alvdrden avses uppgifter som ingdr i klienthandlingar inom socialvarden och andra handlingar
som utarbetats inom socialvarden och som géller behovet av stdd for en socialvardsklient, be-
handlingen av klientens drende eller kunduppgifter som géller den socialservice som ges till
klienten. Klientuppgifter inom socialvérden ar saledes ocksa de klientuppgifter inom socialvar-
den som ingar i intyg och utlatanden som inom socialvarden gors upp for andra myndigheter
och aktdrer.

19 punkten definieras begreppet uppgifter om vilbefinnande. Med uppgifter om vilbefinnande
avses sadana uppgifter som en person producerat och administrerar om sin hélsa och sitt vilbe-
finnande och som personen sjilv har fort in i den i 18 punkten avsedda informationsresursen for
egna uppgifter. Dessa uppgifter om vélbefinnande kan till exempel besta av olika uppfoljnings-
, mitnings-, tranings-, beddmnings- eller planeringsuppgifter som géller vilbefinnandet eller
hélsan.

Enligt 10 punkten avses i denna lag med tjdnstetillhandahdllare myndigheter och enskilda né-
ringsidkare som ordnar eller tillhandahéller socialservice eller hilso- och sjukvardstjanster.

Inom héilso- och sjukvarden avses med tjanstetillhandahéllare en organisation som driver en
verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard enligt 2 § 4 punkten i patientlagen, andra statliga
myndigheter som ordnar och producerar hilso- och sjukvardstjénster, sdsom statens specialsko-
lor, arbetsgivare som sjilv eller tillsammans med andra arbetsgivare ordnar sina foretagshilso-
vardstjénster enligt 7 § 2 och 3 punkten i lagen om foretagshélsovard (1383/2001) samt sjalv-
standiga yrkesutovare.

I lagstiftningen om socialvarden avses enligt 3 § 2 punkten i klienthandlingslagen med tillhan-
dahallare av service en myndighet som ordnar, producerar eller [dmnar socialvard eller social-
service, eller en sddan serviceproducent som avses i lagen om privat socialservice (922/2011).

Enligt 11 punkten avses med serviceanordnare en tjénstetillhandahéllare som har ansvar for att
ordna social- och hélsovérd eller en privat tjanstetillhandahéllare nédr denna direkt kommer 6ver-
ens med kunden om att ordna socialservice eller hélso- och sjukvéardstjanster. Serviceanordna-
ren &r i egenskap av myndighet skyldig att se till att kunden far sadana tjanster eller férmaner
som kunden har ritt till enligt lag eller ett myndighetsbeslut. Inom den offentliga social- och
hélsovérden dr serviceanordnaren séledes den statliga myndighet eller myndighet i vélfirdsom-
radet som dr behdrig och som ansvarar for ordnandet av social- och hilsovérdstjanster. Med
serviceanordnare avses dessutom en privat tjanstetillhandahéllare som ar skyldig att se till att
kunden far sadana tjanster som kunden har ritt till enligt ett avtal eller konsumentskyddsbe-
stémmelserna.

Enligt 12 punkten avses med #jdnsteproducent en tjénstetillhandahéllare som producerar social-
eller hélsovérdstjénster antingen for en annan serviceanordnares rakning eller som sjélv agerar
ocksa i rollen som serviceanordnare. En tjénsteproducent kan tillhandahalla social- eller hélso-
vérdstjénster sjdlv eller bestélla tjénster av en underleverantor.
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Enligt 13 punkten avses med apotek ett i 38 § 1 punkten i lakemedelslagen avsett apotek, det
vill sédga en verksamhetsenhet inom ldkemedelsforsorjningen vars ansvarsomrade omfattar de-
taljhandel, distribution och tillverkning av ldkemedel samt radgivning och service som géller
lakemedel. Ett apotek kan ocksa ha filialapotek och servicestillen. Med apoteksrorelse avses
saledes apotek som bedriver detaljhandel med ldkemedel, men inte sjukhusapotek, som &r en
del av tjanstetillhandahallarnas verksamhet.

I 14 punkten avses med apotekare en i 38 § 6 punkten i likemedelslagen avsedd person som har
beviljats tillstdnd att hélla apotek. Med apotekare avses dessutom forestandare for ett universi-
tetsapotek och for dess filialapotek. 142 § i lakemedelslagen foreskrivs det om universitetsapo-
tek och deras forestandare. Helsingfors universitet har rtt att hélla ett apotek i Helsingfors och
Ostra Finlands universitet ett apotek i Kuopio. Apoteksforestdndaren ska vara legitimerad pro-
visor. Anmélan om forestindaren for apoteket ska goras till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet.

I 15 punkten avses med den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter en inform-
ationsresurs som hor till de riksomfattande informationssystemtjénsterna och déar kundhand-
lingar, andra handlingar som innehéller kunduppgifter eller andra uppgifter som behovs for
social- och hélsovédrden bevaras och utnyttjas. De uppgifter som forts in i informationsresursen
for kunduppgifter ska anvidndas aktivt inom kundernas social- och hélsovérdstjanster. For in-
formationsresursen for kunduppgifter anvdndes tidigare begreppet riksomfattande arkiverings-
tjanst. En arkiveringstjanst hanvisar dock till permanent bevarande av handlingar, det vill sdga
arkivering, och beskriver dérfor inte informationsresursens roll i bevarandet av kundhandlingar
inom ramen for bevarandetiden och inte heller for betydelsen av utlimnandet av uppgifter till
kunden och mellan tjinstetillhandahéllarna.

I 16 punkten avses med informationshanteringstjdnst en riksomfattande informationssystem-
tjanst genom vilken sammandrag av patientuppgifter kan produceras. Pa sé sitt far tjanstetill-
handahéllaren tillgéng till de patientuppgifter som &r viktiga med tanke pa hélso- och sjukvards-
tjdnsterna pa ett tillgangligt satt.

117 punkten definieras viljeyttringstjdnst. Genom viljeyttringstjénsten forvaltas handlingar som
géller information, tillstdnd for, samtycke till och férbud mot utlimnande av uppgifter, andra
viljeyttringar med anknytning till hilso- och sjukvéard och socialtjdnster samt andra viljeytt-
ringar med anknytning till tjanster och behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovér-
den.

I viljeyttringstjénsten ska det foras in uppgifter om information som en kund har fatt enligt
denna lag och receptlagen samt om tillstdnd for, samtycke till och férbud mot utlimnande som
en kund har meddelat i fraga om kunduppgifter. I viljeyttringstjansten far det dessutom foras in
uppgift om en kunds Gvriga viljeyttringar som hanfor sig till hilso- och sjukvard eller socialser-
vice samt om andra viljeyttringar med anknytning till tjinster och behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovarden.

Med social- och hélsovirden avses forutom social- och hilsovardstjanster d&ven andra tjdnster
inom social- och hélsovéardens forvaltningsomrade. En sddan tjanst ar till exempel en biobank,
det vill sdga en i biobankslagen avsedd provinfrastruktur, som frimjar vetenskaplig forskning
pa prover fran manniskor. I viljeyttringstjansten kan foras in till exempel en persons samtycke
och dndring av det, forbud mot eller begransning av behandlingen av prover, invdndning mot
att prover Overfors till en biobank eller invindning mot att personuppgifter behandlas i bioban-
ken. En annan framtida tjanst med koppling till social- och hilsovérden dr Genomcentret, som

66



foreslas bli inréttat. I viljeyttringstjédnsten kan det foras in invindning mot att genomuppgifter
sparas i Genomcentret och invindning mot att genomuppgifter behandlas i Genomcentret.

Enligt 18 punkten avses med informationsresursen for egna uppgifter en inom de riksomfat-
tande informationssystemtjénsterna uppréttad riksomfattande elektronisk informationsresurs
for bevarande av sddana uppgifter om vilbefinnande som en person sjélv producerar. Personen
kan ldsa och radera de uppgifter som personen sjélv har producerat och om han eller hon sa
onskar bevilja en yrkesutbildad person inom social- och hélsovérden tillstand att behandla upp-
gifterna.

Enligt 19 punkten avses med vdlbefinnandeapplikation en applikation i anslutning till inform-
ationsresursen for egna uppgifter med vilken uppgifter om vilbefinnande behandlas, samt en
applikation till vilken personen kan fa sina kunduppgifter fran den riksomfattande informations-
resursen for kunduppgifter, receptcentret och informationshanteringstjdnsten. Med hjélp av ap-
plikationerna kan en person producera och registrera sina egna uppgifter om vilbefinnande i
den informationsresurs for egna uppgifter som ndmns i punkt 18. Definitionen av vélbefinnan-
deapplikation beaktar endast behandlingen av uppgifter om vélbefinnande med hjélp av appli-
kationen, och i bestimmelserna om vélbefinnandeapplikationer i den foreslagna lagen ingér inte
nagra andra bestimmelser som till exempel apotekens webbtjinster forutsitter. Ddrmed kan
nitapotek inte inréttas enbart med stdd av den foreslagna lagen.

I 20 punkten i paragrafen definieras informationssystem. Med det avses en programvara eller
ett system eller delsystem som det i enlighet med de egenskaper som har planerats av tillverka-
ren dr meningen att anvinda for elektronisk behandling av kundhandlingar som uppkommer i
samband med ordandet och tillhandahallandet av social- och hilsovard, for registrering av hand-
lingarna i de riksomfattande informationssystemtjénsterna eller for anslutning till de riksomfat-
tande informationssystemtjdnsterna eller med vars hjélp en yrkesutbildad person inom social-
eller hilsovarden kan anvénda uppgifter om vélbefinnande. Definitionen avviker fran definit-
ionen i 2 § i informationshanteringslagen, eftersom det i denna lag med informationssystem
uttryckligen avses program och informationssystem som kan anvéndas som sjalvstindiga in-
stallationer i olika tjinstetillhandahéllares driftmiljoer. Ett informationssystem kan ocksa vara
en helhet som bestir av flera informationssystem och som producenten av en informations-
systemtjanst tillhandahaller eller genomfor for tjanstetillhandahéllaren.

Informationssystem som avses i bestimmelserna &r i enlighet med detta utdver de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna till exempel klientdatasystemen inom socialvarden, patient-
datasystemen och de program som anvinds i de laboratorie- och rontgensystem dir uppgifter
som géller patienter behandlas. Ocksd de informationssystem fran vilka andra &dn egentliga
kundhandlingar registreras i de riksomfattande informationssystemtjénsterna omfattas av defi-
nitionen. Sadana ar till exempel informationssystem som &r avsedda for upprittande av intyg
och utlatanden och for inférande av dessa i de riksomfattande informationssystemtjansterna. De
dataprogram som styr anordningars funktioner och som inte behandlar kunduppgifter hor dére-
mot inte till de informationssystem som avses i lagen. Inte heller allménna program sisom text-
behandlings- eller kalkylprogram eller program for personal- eller ekonomiférvaltning hor till
de informationssystem som avses i lagen.

Som kundhandlingar definieras enligt 3 punkten handlingar som uppréttas for expedieringen av
lakemedel, det vill sdga recept. De informationssystem som anvénds vid expediering av lake-
medel omfattas saledes av definitionen av informationssystem, men inte av andra informations-
system som apoteket anvéinder, till exempel system som anvénds vid dosdispensering.
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De informationssystem som avses i lagen omfattar d&ven de formedlingstjanster som anvénds for
att formedla kunduppgifterna inom social- och hilsovarden till de i lagen avsedda riksomfat-
tande informationssystemtjénster som Folkpensionsanstalten ska uppratthdlla. Med informat-
ionssystem avses dessutom de applikationer som anvénds av yrkesutbildade personer inom
social- och hélsovérden for att ldsa uppgifter om vilbefinnande.

Enligt 21 punkten avses med producent av informationssystemtjdnst en instans som tillhanda-
haller eller genomfor ett i punkt 20 avsett informationssystem. Producenten av informations-
hanteringstjdnsten ska i egenskap av informationssystemets tillverkare, for tillverkarens rakning
eller for en eller flera tillverkares del ansvara for de krav som stélls pa informationssystemet.
Informationssystemen ska ha rétt funktioner med avseende pa anvandningsdndamalet, tillrack-
liga dataskyddsegenskaper samt kunna anslutas till det informationsutbyte som sker via de riks-
omfattande informationssystemtjdnsterna.

122 punkten definieras tillverkare av informationssystem. Med det avses den som ansvarar for
planeringen och tillverkningen av ett informationssystem for social- och hilsovarden.

Enligt 23 punkten avses med mellanhand en tjénsteleverantér som en tjanstetillhandahéallare
anlitar vid produktionen av informationssystemtjanster eller anslutningen till de riksomfattande
informationssystemtjansterna och som i denna roll har en mdjlighet att se okrypterade kundupp-
gifter, exempelvis i samband med underhall. I dessa situationer kan underhall av informations-
hanteringstjansten inte utforas pa korrekt sétt utan att man ser sekretessbelagda uppgifter. Mel-
lanhanden ska ansvara for uppfyllandet av de krav som géller informationssystemets driftmiljo
eller den helhetsservice for informationshantering som erbjuds en tjénstetillhandahallare.

Om det pa basis av ett avtal &r mellanhanden eller producenten av informationssystemtjansten
som ansvarar for uppfyllandet av de krav som stills pa tjinstetillhandahallaren, omfattas mel-
lanhanden eller producenten av informationssystemtjansten av den registreringsskyldighet som
avses i 80 § i den foreslagna lagen.

Enligt 24 punkten avses med certifiering forfarandet genom vilket det verifieras att informat-
ionssystem och vélbefinnandeapplikationer uppfyller de visentliga krav som stélls pad dem for
att de ska fa anvindas for produktion. Verifieringen sker genom en utredning av hur de funkt-
ionella kraven uppfylls, en interoperabilitetstestning och en bedémning av informationssiker-
heten. Med informationssystems interoperabilitet avses tva eller flera informationssystems for-
méga att utbyta information och att anvinda sddan information. Certifiering ar alltsa en process
for att pavisa dverensstimmelse med kraven med resultatet att de villkor uppfylls som krévs for
att informationssystemet eller vilbefinnandeapplikationen ska kunna f2 intyg och antecknas i
tillsynsmyndighetens register éver informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som
uppfyller kraven. Med definitionen avses dock inte certifiering enligt artikel 42 i dataskydds-
forordningen. Den certifiering som definitionen avser omfattar inte heller sdédan bedémning av
medicintekniska produkters 6verenskommelse med kraven som utfors i enlighet medforeskrif-
terna om medicintekniska produkter (bland annat direktiv 93/42/EEG, EGT L 169, 12.7.1993
och direktiv 2007/47/EG, EUT L 247, 21.9.2007, s. 21-55), eftersom de visentliga kraven
framst giller de krav som uppfylls genom de nationella informationssystemtjansterna enligt den
foreslagna lagen. I den foreslagna lagen é&r det inte fraga om bedomning och klassificering av
produkter i forhéllande till foreskrifterna om medicintekniska produkter som tillverkarna av
medicintekniska produkter ska utféra med stod av dvriga bestimmelser.

125 punkten definieras bedémningsorgan for informationssdkerhet. Enligt bestimmelsen avses
med bedomningsorgan for informationssdkerhet sédana foretag, sammanslutningar och myn-
digheter som avses 1 lagen om bedomningsorgan for informationssékerhet (1405/2011) och som
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Transport- och kommunikationsverket har godként. De allménna forutsittningarna for godkén-
nande av ett bedomningsorgan for informationssikerhet anges i 5 § i den lagen. Beddmnings-
organet ska dessutom ha god sakkunskap om de krav pé informationssystem inom social- och
hélsovérd som det foreskrivs om i 84 § i lagforslaget och med stéd av den. Bedomningsorganet
for informationssékerhet har till uppgift att kontrollera om ett planerat informationssystem som
ska anslutas direkt till Folkpensionsanstaltens riksomfattande informationssystemtjénster upp-
fyller informationssidkerhetskraven och de inkluderade visentliga kraven for dataskydd.

For att kunna bli ett bedomningsorgan for informationssikerhet maste det 1dmnas en sérskild
ansokan. Bedomningsorganet ska uppfylla kraven enligt 5 § i lagen om bedémningsorgan for
informationssékerhet och den foreslagna kunduppgiftslagen. Mitteknikcentralens nationella
ackrediteringsenhet (Finnish Accreditation Service, FINAS) ska ha konstaterat att bedomnings-
organets kompetens &r tillrdcklig enligt vad som foreskrivs i lagen om konstaterande av tillfor-
litligheten hos tjdnster for bedomning av 6verensstimmelse med kraven (920/2005). Efter detta
kan Transport- och kommunikationsverket Traficom utse bedémningsorganet for uppdraget en-
ligt vad som foreskrivs i lagen om bedémningsorgan for informationssékerhet.

2 kap. Allmdnna principer for behandling av kunduppgifter

4 §. Sekretess for kunduppgifter. | paragrafen foreslas det att kunduppgifterna inom social- och
hilsovarden ska vara permanent sekretessbelagda.

Behandlingen enligt detta forslag grundar sig utdver pa artikel 6.1 ¢ ocksa pa artikel 9.2 h i
dataskyddsforordningen. Enligt artikel 9.3 i dataskyddsfoérordningen féar personuppgifter som
avses i artikel 9.1 behandlas for de &ndamal som avses i artikel 9.2 h, nér uppgifterna behandlas
av eller under ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrétten eller
medlemsstaternas nationella rétt eller bestimmelser som faststélls av nationella behoriga organ
eller av en annan person som ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt unionsratten eller medlems-
staternas nationella ritt eller bestimmelser som faststills av nationella behoriga organ.

Enligt 24 § 1 mom. 25 punkten i offentlighetslagen ar handlingar som innehéller uppgifter om
en klient hos socialvirden samt de formaner eller stodatgirder eller den socialvirdsservice
denne erhallit sekretessbelagda. Sekretessbelagda handlingar dr ocksa handlingar som innehal-
ler uppgifter om en persons hélsotillstand eller handikapp eller den hilsovard eller rehabilitering
som denne har erhéllit.

Sekretessbeldggningen av kunduppgifter sékerstiller att kunduppgifter inte far behandlas utan
lagstadgad ritt, inklusive utlimnande av kunduppgifter till utomstéende. Sekretessen ér absolut,
vilket innebar att kunduppgifterna permanent ér sekretessbelagda oberoende av bestimmelserna
om upphdrande av sekretess 1 31 § i offentlighetslagen. Eftersom kunduppgifterna inom social-
och hilsovarden ar sddana sérskilda personuppgifter som avses i dataskyddsférordningen och
vars behandling i regel ar forbjuden, ar det indamalsenligt att foreskriva att sekretessen ska vara
permanent, det vill séga att sekretessen inte upphor efter nagon viss tid.

12 mom. foreskrivs att en sekretessbelagd handling som innehaller kunduppgifter eller en kopia
eller utskrift av en sddan handling inte far visas for eller 1amnas ut till utomstaende och inte
heller lamnas till utomstaende for paseende eller anviandning. Med utomstdende avses inom
hélso- och sjukvarden personer som inte ar &n anstéllda hos den aktuella serviceanordnaren eller
det aktuella apoteket, som inte for seviceanordnaren eller apotekets ridkning eller p& uppdrag av
serviceanordnaren eller apoteket deltar i ordnandet och tillhandahallandet av hélso- och sjuk-
vardstjanster for patienten eller i andra uppgifter i samband med dem. P4 motsvarande sétt avses
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inom socialvarden med utomstaende personer som inte dr anstéllda hos den aktuella service-
anordnaren, som inte for serviceanordnarens rakning eller pa uppdrag av den deltar i ordnandet
och tillhandahallandet av socialservice for klienten eller i andra uppgifter i samband med dem.
Med ordnande av hilso- och sjukvardstjanster for patienten och ordnande av tjanster for social-
vérdsklienter avses i denna proposition deltagande i ordnandet av personlig service for en pati-
ent eller socialvardsklient dér en yrkesutbildad person eller ndgon annan har en klientrelation
eller virdrelation till kunden. De personer som deltar i ordnandet av tjdnster pa befolkningsniva
ar saledes utomstaende.

Aven andra #n yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden kan skéta uppgifter i an-
slutning till ordnandet och tillhandahallandet av tjanster. Exempelvis administrativa uppgifter
sasom skotseln av kundfakturering hanfor sig till de uppgifter inom ordnandet och tillhandahél-
landet av tjdnster dér kunduppgifter ska kunna behandlas.

Om en kund ar kund hos samma tjédnstetillhandahallare inom bade socialservice och hélso- och
sjukvard och det ar frdga om nagot annat dn socialvardens och hélso- och sjukvéardens gemen-
samma service, ar de som arbetar inom socialservicen utomstaende i forhallande till hilso- och
sjukvarden och de som arbetar inom hilso- och sjukvarden utomstédende i forhallande till soci-
alservicen. Rétten att f4 uppgifter mellan socialvirden och hélso- och sjukvéirden forutsitter
séledes kundens tillstdnd eller en bestimmelse i lag. I denna proposition foreslas bestimmelser
om rétten att fa uppgifter mellan socialvirden och hilso- och sjukvérden i 53 §.

Definitionen av utomstiende ska vara bunden till serviceanordnaren och verksamhet som ge-
nomfors for serviceanordnarens rakning. I den géllande patientlagen kopplas en utomstaende
till en verksamhetsenhet, som kan avse en hélsovéardscentral, ett sjukhus eller motsvarande. Den
foreslagna definitionen av utomstdende gor det sidledes mdjligt att behandla kunduppgifter i
serviceanordnarens verksamhet i den omfattning som anvindningsdndamalet forutsétter, utan
att det ar friga om utlimnande av uppgifter till utomstaende. Om begreppet utomstaende fort-
farande kopplas till en verksamhetsenhet, uppstér det en situation dir kundens tillstind behovs
for att till exempel 1 valfairdsomradets verksamhet ldmna ut uppgifter mellan olika verksamhets-
enheter.

I 3 mom. foreskrivs det for tydlighetens skull att man vid verksamhetsenheter inom hilso- och
sjukvérden trots sekretessbestdmmelserna fér behandla sédana patientuppgifter som ingdr i ser-
viceanordnarens register och som ar nddvéandiga for varden av patienten. P4 motsvarande satt
far vid verksamhetsenheter inom socialvarden trots sekretessbestimmelserna behandlas sddana
kunduppgifter som ingér i serviceanordnarens register och som dr nddvindiga for att tillhanda-
halla socialvard. Momentet stimmer 6verens med definitionen av utomstaende 1 2 mom., men
for att bestimmelserna ska vara begripliga dr det motiverat att tydligt konstatera ritten att be-
handla patientuppgifter och klientuppgifter inom socialvarden hos serviceanordnaren, det vill
sdga den personuppgiftsansvarige, vid alla verksamhetsenheter.

5 §. Tystnadsplikt och forbud mot utnyttjande. Enligt paragrafens 1 mom. har en tjanstetillhan-
dahallare och en apotekare samt den som &r anstélld eller praktikant hos denna eller ndgon annan
som handlar pd uppdrag av tjénstetillhandahallaren eller apotekaren eller for dennas rékning
liksom den som skoter ett fortroendeuppdrag inom socialvarden eller en aktdr som har fatt kund-
uppgifter av tjanstetillhandahallaren eller apoteket tystnadsplikt i friga om de kunduppgifter de
har fétt och andra personliga uppgifter om kunden. Bestimmelsen omfattar alla personer och
aktorer som med stod av olika 16ne- eller avtalsforfaranden bitrdder en tjénstetillhandahallare
eller apotekare och som kan fa kéinnedom om sekretessbelagda kunduppgifter. Bestimmelserna
géller ocksé dem som fatt kunduppgifter av tjénstetillhandahéllare, till exempel myndigheter
eller andra aktorer som fatt klientuppgifter inom socialvarden med stod av 63 § i den foreslagna
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lagen. Enligt 35 § i dataskyddslagen fir den som vid utférandet av atgérder som har samband
med behandlingen av personuppgifter har fatt kinnedom om négot som géller en annan persons
egenskaper, personliga forhdllanden eller ekonomiska stillning inte obehdrigen for utomstdende
roja de uppgifter som han eller hon erhallit pa detta sitt eller anvdnda uppgifterna for sin egen
eller ndgon annans vinning eller for att skada ndgon annan.

Eftersom kunduppgifterna ar uppgifter om en persons egenskaper och personliga forhéllanden,
tacker bestimmelsen i dataskyddslagen i princip den tystnadsplikt som hénf6r sig till kundupp-
gifterna. I 1 mom. i den foreslagna paragrafen preciseras det att tystnadsplikten géller alla som
deltar i ordnandet eller tillhandahallandet av social- och hélsovardstjanster, inklusive praktikan-
ter, personer som skoter fortroendeuppdrag inom socialvarden och personer som agerar pa upp-
drag av en tjanstetillhandahéllare, inklusive producenter och formedlare av informationssystem-
tjénster. Tystnadsplikten géller ocksd andra personliga uppgifter dn egentliga kunduppgifter
som fatts i samband med ordnandet och tillhandahallandet av social- och hilsovardstjénster. Till
exempel uppgifter om vilbefinnande omfattas av tystnadsplikt.

I momentet preciseras det ocksa att uppgifter som omfattas av tystnadsplikt inte far rojas ens
efter det att anstillningsforhallandet eller uppdraget har upphort.

12 mom. foreskrivs det om tystnadsplikt for kunden, kundens foretrddare och kundens bitréde.
En kund, kundens foretridare eller kundens bitrdde far inte for en utomstaende roja en sekre-
tessbelagd uppgift som erhallits pa grundval av stéllningen som kund och som géller nagon
annan. Bestimmelsen gor det dock mdjligt att en kund, kundens foretradare eller kundens bi-
trade far anvianda uppgifter om andra an klienten sjalv nér det ar fraga om ett drende som géller
den ratt, det intresse eller den skyldighet som klientens rétt att f4 information har grundat sig
pa. Med bitrdde avses till exempel ett bitride 1 enlighet med 12 § i forvaltningslagen (434/2003).
Enligt 12 § i forvaltningslagen far bitrade anlitas i forvaltningsdrenden. Bestimmelser om tyst-
nadsplikt for bitrdden finns i 13 § i forvaltningslagen. Dessutom kan bitrddet vara nigon annan
stodperson som kunden har utsett, en personlig assistent eller ndgon annan som kunden vill ha
med sig vid behandlingen av sitt drende.

I3 mom. foreskrivs for tydlighetens skull om forbud mot utnyttjande sé att en person som avses
i 1 eller 2 mom. inte far anvénda sekretessbelagda uppgifter for att skaffa sig sjilv eller ndgon
annan fordel eller for att skada ndgon annan. Med nédgon annan avses i detta ssmmanhang andra
personer &n kunden.

6 §. Undantag frdn tystnadsplikten. Enligt paragrafen fir undantag frén tystnadsplikten goras
med kundens samtycke eller om det foreskrivs om det i denna eller nigon annan lag. Sekretess-
belagda kunduppgifter eller andra uppgifter som omfattas av tystnadsplikten far séledes ldmnas
ut till utomstaende endast om kunden gett sitt samtycke till utlimnande av uppgifterna eller om
det i denna eller ndgon annan lag sirskilt foreskrivs om rétten att fa eller rétten att ldmna ut
uppgifter. I offentlighetslagen finns allmédnna bestimmelser om undantag fran och upphdrande
av sekretess, men i detta sammanhang behdver det sirskilt foreskrivas om saken pa grund av
tillimpningen av den foreslagna lagen inom bade den offentliga och den privata social- och
hélsovérden.

7 §. Anvisningar for behandling av kunduppgifter och informationshanteringsmodell. 1 paragra-
fen foreskrivs det om tjanstetillhandahallarens och apotekets skyldigheter i friga om behand-
lingen av kunduppgifter. Skyldigheterna anknyter dels till att meddela instruktioner om behand-
lingen av kunduppgifter, dels i friga om offentliga tjanstetillhandahallare till beskrivningen av
informationshanteringsmodellen enligt informationshanteringslagen. Skyldigheten enligt 1
mom. att meddela instruktioner om hur kunduppgifter ska behandlas géller bade offentliga och
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privata tjinstetillhandahdllare. Beskrivningen av informationshanteringsmodellen som avses i
2 mom. géller endast offentliga tjinstetillhandahéllare. I och for sig foreskrivs det om inform-
ationshanteringsmodellen i informationshanteringslagen, men den informationssystemmiljo
som anvénds vid behandlingen av kunduppgifter och i synnerhet vid tillgodoseendet av ritten
att fa kunduppgifter och dess komplexitet framhéver behovet av att utarbeta en beskrivning.

Enligt 1 mom. ska den ansvariga forestdndaren hos en tjinstetillhandahéllare och en apotekare
meddela skriftliga instruktioner om hur kunduppgifter ska behandlas och om de forfaringssétt
som ska iakttas. Dessutom ska den ansvariga forestdndaren och apotekaren se till att personalen
har tillracklig sakkunskap och kompetens for behandlingen av kunduppgifter. Bestimmelsen
motsvarar bestimmelserna i den géllande kunduppgiftslagen i utvidgade till apotekens verk-
samhet. Bestimmelsen forpliktar tjanstetillhandahallaren att utse en chef som svarar for behand-
lingen av kunduppgifter och anvisningarna for den. Med begreppet ansvarig forestdndare avses
i detta sammanhang inte en sddan ansvarig forestdndare som avses i lagen om privat hélso- och
sjukvard (152/1990), utan ansvaret enligt denna paragraf kan &léggas ocksa ndgon annan person
i tjanstetillhandahallarens organisation.

I 2 mom. foreslas en hdnvisning till 5 § i1 informationshanteringslagen, dar det foreskrivs om
informationshanteringsenhetens skyldighet att utarbeta en informationshanteringsmodell och
beddma konsekvenserna av fordndringar. En beskrivning av den informationshanteringsmodell
som ska utarbetas med stdd av informationshanteringslagen ska ldmnas till Tillstands- och till-
synsverket for social- och héilsovarden samt till det behdriga regionforvaltningsverket. Med
tanke pa behandlingen av kunduppgifter ar det viktigt att tjanstetillhandahallaren har en uppda-
terad beskrivning av hur ritten att fa kunduppgifter tillgodoses, om réitten att fa uppgifter mellan
tjénstetillhandahallarna tillgodoses med hjélp av andra informationssystem &n riksomfattande
informationssystemtjanster. Vid bedomningen av konsekvenserna av forandringar ska det dess-
utom beddmas hur tjdnstetillhandahallaren i framtiden pa ett mer heltidckande satt kunde tillgo-
dose ritten att f4 information med hjilp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna.
Med hjélp av beskrivningen kan tillsynsmyndigheterna i sina tillsynsuppgifter beddéma om be-
handlingen av kunduppgifter som helhet och de informationssystem som anvinds for behand-
lingen é&r lagenliga.

8 §. Identifiering av dem som deltar i behandlingen av kunduppgifter. Bestimmelsen baserar
sig pa 17 § 1 den géllande kunduppgiftslagen och innehallet utvidgas till att gélla all behandling
av kunduppgifter nér social- och hélsovardstjénster ordnas och tillhandahélls. Med tanke pa
tillforlitligheten for behandlingen av kunduppgifter och individens rittsskydd ar det mycket
viktigt att parterna i behandlingen faktiskt &r de som de utger sig for att vara. Enligt 1 mom. ska
dérfor kunder, tjanstetillhandahéllare, apotek och andra parter och deras foretridare som be-
handlar kunduppgifter samt de datatekniska enheterna och riksomfattande informationssystem-
tjénsterna identifieras pé ett tillforlitligt sétt vid behandlingen av kunduppgifter.

Enligt 2 § i lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster avses med stark
autentisering identifiering av en person, av en juridisk person eller av en fysisk person som
foretrdder en juridisk person och verifiering av identifikatorns autenticitet och riktighet genom
tillimpning av en elektronisk metod som motsvarar tillitsnivén visentlig eller hog enligt eIDAS-
forordningen. Genom eIDAS-férordningen upprittades ett interoperabilitetsramverk for
elektronisk identifiering med syftet att i framtiden gora det mojligt att med elektroniska identi-
fieringsverktyg som beviljats i en medlemsstat identifiera sig i en annan medlemsstat 1 sidana
offentliga eller privata tjanster som kraver elektronisk identifiering.

Identiteten kan verifieras genom att identitetsbeviset kontrolleras och den som visar upp det
jamfors med uppgifterna i identitetsbeviset. Enligt 6 § 1 lagen om tillhandahéllande av digitala
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tjénster kan myndigheterna kriva elektronisk identifiering av en anviandare av digitala tjénster
endast om det behdvs for att sidkerstilla anvandarens dtkomstrattigheter i anslutning till en tjénst
eller dess datainnehéll eller pd grund av réttsverkningarna av en atgird som utfors i tjénsten.
Eftersom sekretessbelagda kunduppgifter behandlas i social- och hédlsovardens digitala tjanster,
uppfylls forutsittningarna for elektronisk identifiering enligt kravet i lagen om tillhandahallande
av digitala tjanster.

I enlighet med 6 § 2 mom. i lagen om tillhandahéllande av digitala tjanster ska tjansteanvdnda-
ren i en digital tjénst identifieras med hjilp av en s&dan tjénst for identifiering av fysiska perso-
ner som avses i 3 § 1 mom. 4 punkten i lagen om forvaltningens gemensamma stodtjanster for
e-tjanster, med hjélp av stark autentisering som avses i 2 § 1 mom. 1 punkten i lagen om stark
autentisering och betrodda elektroniska tjanster eller av vigande och motiverande skidl med
hjilp av ndgon annan motsvarande informationsséker identifieringstjénst. I en elektronisk tjénst
kan verifieringen till exempel ske genom att anvénda identifieringsverktyg for stark autentise-
ring, som till exempel certifikatkort, ndtbankskoder eller mobilcertifikat.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata har haft som lagstadgad uppgift att ansvara
for certifikaten inom social- och hilsovérden, det vill sédga de personliga certifikaten for elektro-
nisk identifiering och undertecknande och for certifikaten for undertecknande pa servrar och i
system. Identifieringen och de elektroniska underskrifterna av de yrkesutbildade personerna
inom social- och hilsovarden och av andra anstéllda hos tjénstetillhandahallarna genomfors
med hjilp av den certifikattjénst och den kontroll av anvéndarrattigheter som Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata skdter. Yrkeskort for yrkesutbildade personer och tillhérande
certifikat kombineras med information om personens ratt att utéva yrket. Giltigheten for yrkes-
kortet forutsétter siledes att ritten att utova yrket &r i kraft. Nar en persons ritt att utova yrket
upphdr, formedlas informationen om att ritten att utova yrket upphort fran Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden till Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata,
dér personens yrkeskort fors in i spérrlistan.

Bestdmmelser om certifikat for underskrifter och verifiering av utrustning finns i eI[DAS-for-
ordningen. Certifikaten anvénds ocksa for identifiering av tjénstetillhandahallare och apotek
samt av de datatekniska enheter och riksomfattande informationssystemtjénster som dessa an-
véander. [ 2 mom. foreslas bestimmelser om att tjénstetillhandahallaren, apoteket och Folkpens-
ionsanstalten samt producenten av informationssystemtjéansten, tillverkaren av informationssy-
stemet och mellanhanden ska kontrollera giltigheten for de certifikat som de anvander pa det
sdtt som foreskrivs i 25 § 4—6 mom. i lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska
tjénster. Enligt 25 § 4 mom. i den lagen ska en tjinsteleverantdr som anvénder identifierings-
tjénster ldtt kunna kontrollera uppgifterna i identifieringsverktyget vilket tid pa dygnet som
helst. Enligt 5 mom. ska tjénsteleverantdren i samband med anvdndningen av identifierings-
verktyget kontrollera eventuella aterkallanden och hinder i leverantorens system och register.
Uppgifter om aterkallade certifikat kan ocksa ldamnas med hjélp av en sparrlista. Spéarrlistan
forhindrar att kortet anvinds efter att de informationssystem dar kortet anviands har uppdaterat
spérrlistan. Spérrlistan &r 1 kraft 72 timmar. Nér yrkeskortet anvénds kontrollerar informations-
systemet att certifikatet pa kortet ar giltigt och det inte finns pé sparrlistan.

Nar det géller identifiering av datatekniska enheter &r avsikten att alla enheter som anvands vid
behandlingen av kunduppgifter ska identifieras, inte enbart de enheter som anvands vid inform-
ationsdverforingen mellan organisationen och de riksomfattande informationssystemtjénsterna.
Organisationerna ska identifiera vilka enheter som &r anslutna till deras informationsnét och
information om vilka enheter som anvints behdvs ocksa vid loggningen. Identifieringen forut-
sdtter dock inte alltid ett certifikat for elektronisk underskrift eller en kryptografisk metod, utan
ocksa andra metoder kan anvéndas vid identifieringen.
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9 §. Atkomstrittigheter till kunduppgifter. Bestimmelsen motsvarar 15 § i den gillande klient-
uppgiftslagen, dock s att det foreslés vissa preciseringar i 1 mom. Bestimmelserna om atkomst-
rattigheter dr en av skyddsatgéirderna for att sékerstélla behorig behandling av uppgifter som
avses i artikel 6.3 i dataskyddsforordningen.

Enligt dataskyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige vidta lampliga tekniska och
organisatoriska atgérder for att skydda personuppgifterna mot bland annat obehérig atkomst. I
artikel 25.2 i dataskyddsforordningen foreskrivs det att den personuppgiftsansvarige ska siker-
stélla att det som standard endast behandlas personuppgifter som dr nédviandiga for varje spe-
cifikt indamal med behandlingen. Framfor allt ska dessa atgirder sdkerstélla att personuppgifter
i standardfallet inte utan den enskildes medverkan gors tillgdngliga for ett obegrénsat antal fy-
siska personer.

I enlighet med 16 § i informationshanteringslagen ska den systemansvariga myndigheten defi-
niera anvindarrattigheterna for informationssystem. Anvindarrittigheterna ska definieras och
uppdateras utifran anvandarens uppgiftsrelaterade anvéndningsbehov. For att sikerstilla riks-
omfattande enhetliga principer for faststéllandet av anvéndarrittigheter foreslas det att det i
denna lag foreskrivs om atkomstrittigheter, och att det dessutom genom forordning av social-
och hilsovardsministeriet foreskrivs vilka kunduppgifter yrkesutbildade personer och andra
personer som behandlar kunduppgifter far anvinda i sina arbetsuppgifter inom olika social- och
hilsovardstjénster. De enhetliga grunderna for atkomstréttigheter ska séledes gilla bade offent-
liga och privata tjdnsteproducenter. Det ska foreskrivas noggrannare om atkomstréttigheterna
an vad det gors i informationshanteringslagen.

Enligt den foreslagna paragrafen ska behandlingen av kunduppgifter i regel grunda sig pa de
lagstadgade uppgifter som yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden skoter. For
skotseln av lagstadgade uppgifter ges yrkesutbildade personer atkomstritt till de kunduppgifter
som de behover for att skota sina uppgifter. Aven andra personer som behandlar kunduppgifter
ska fa ha atkomstratt endast till sddana kunduppgifter som ar nddviandiga med tanke pa arbets-
uppgiften.

I 1 mom. foreskrivs det om atkomstrittigheter till kunduppgifter. Atkomstrittigheterna skyddar
kénsliga och sekretessbelagda kunduppgifter mot obehorig behandling. En yrkesutbildad person
eller en annan person som behandlar kunduppgifter far behandla endast de nédvandiga kund-
uppgifter som den aktuella lagstadgade uppgiften forutsétter. Grunden for behandlingen av
kunduppgifter &r en kund- eller vardrelation eller ndgon annan arbetsuppgift som anknyter till
ordnandet och tillhandahallandet av social- eller hilsovardstjédnsten. Andra arbetsuppgifter dar
behandling av kunduppgifter r nddvéndig ar till exempel uppgifter i anslutning till kundfaktu-
rering, arkivfunktionen och dokumentférvaltningen eller uppgifter i anslutning till informat-
ionssystem, dér till exempel utredning av fel kréver tillgang ocksa till kunduppgifter.

Behandlingen av kunduppgifter begrinsas bade genom att dtkomstréttigheterna definieras och
att ssmmanhanget eller vardrelationen verifieras. I 1 mom. foreskrivs att behandlingen av kund-
uppgifter ska grunda sig pé en datatekniskt sdkerstélld kund- eller vardrelation eller ndgon an-
nan arbetsuppgift som anknyter till ordnandet eller tillhandahallandet av kundens social- och
hélsovérdstjanster. Detta datatekniska sékerstdllande kan inom hélso- och sjukvarden genomf6-
ras pa basis av de administrativa uppgifterna om patienterna till exempel genom att se till att det
innan patientuppgifterna behandlas finns en administrativ anteckning i informationssystemet
om att kunden har skrivits in pd sjukhusets badddavdelning eller poliklinik. For att med denna
anteckning pa ett tillrickligt sétt kunna sikerstélla att patienten faktiskt har en kund- eller vard-
relation med den yrkesutbildade person som behandlar uppgifterna, ska den administrativa an-
teckningen ha gjorts av ndgon annan dn denna yrkesutbildade person eller sa ska anteckningen
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kunna uppkomma datatekniskt, till exempel via elektronisk tidsbokning. Aven 6vriga administ-
rativa uppgifter om patienter och uppgifter i patientdatasystemet fir anvéindas som grund for
det tekniska sékerstillandet av en vardrelation. Andra sétt att sdkerstdlla detta via informations-
system &r att sikerstélla vardrelationen till exempel genom kundens elektroniska underskrift
eller kundens samtycke eller genom nagon annan tillforlitlig datateknisk verifiering av att kun-
den skoter ett drende med den instans som tillhandahéller tjénsterna. Om det inte 4r mdjligt att
anvinda nagot annat datatekniskt sitt for att sékerstilla virdrelationen, maste vardpersonalen
dock kunna behandla nddvéndiga patientuppgifter. En sddan situation kan uppsta till exempel i
frdga om tjinster som ges per telefon eller tjénster dér en yrkesutbildad person sjilv skriver in
kundens tidsbestéllningar i datasystemet. I dessa situationer ska den yrkesutbildade personen
inom hélso- och sjukvarden meddela den sérskilda orsak som &r grund for behandlingen av
uppgifterna. Sddan behandling som baserar sig pa sérskilda orsaker forutsétter att tillsynen ut-
vecklas bade inom organisationerna inom hilso- och sjukvéirden och pa riksomfattande niva.

Inom socialvirden ska arbetstagarens mojlighet att behandla klientuppgifter genom verifiering
av sammanhanget begransas endast till de klienter som arbetstagarens arbetsuppgifter géller. I
regel ska en arbetstagare inom socialvarden ha atkomstratt till de klientuppgifter som arbetsta-
garen behover i1 den serviceuppgift inom socialvarden som arbetsuppgifterna giller. Utdver
detta kan arbetstagaren beviljas atkomstrétt till de kunduppgifter inom andra serviceuppgifter
som arbetstagaren regelbundet behdver for att utfora sitt arbete. Inom socialvarden kan atkomst-
rtten dven begrinsas till sidan socialservice som tillhandahdlls endast inom en del av en ser-
viceuppgift, till vissa serviceprocesser eller till sddana klienthandlingar som uppkommer bara i
vissa serviceuppgifter, om arbetet inte forutsitter behandling av alla de klientuppgifter som an-
knyter till serviceuppgiften inom socialvarden.

Atkomstrittigheter for de personer som arbetar med tekniskt underhall, Svervakning av anvind-
ning samt hantering av kunduppgifter att anvinda kunduppgifter ska beviljas i behovlig omfatt-
ning. Atkomstritten far inte mojliggdra atkomst till sidana kunduppgifter som inte omfattas av
arbetstagarens underhélls- eller 6vervakningsansvar.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs det att bestimmelser om vilka uppgifter yrkesutbildade perso-
ner och andra personer som behandlar kunduppgifter far anvinda pé grund av de tjénster som
de tillhandahéller utfdrdas genom forordning av social- och hdlsovérdsministeriet. Genom for-
ordningen preciseras de i | mom. angivna grunder enligt vilka tjénstetillhandahéllaren ska be-
vilja atkomstrattigheter till kunduppgifter for de yrkesutbildade personerna inom social- och
hélsovéarden och andra personer som behandlar kunduppgifter. Genom férordningen om grun-
derna for bestimmandet av atkomstréttigheter sikerstélls att atkomstréttigheterna till kundupp-
gifter 4r desamma i hela landet, och frimjas séledes skyddet av personuppgifter som har regi-
strerats pa grundval av en kundrelation frén obehorig och lagstridig behandling.

I 3 mom. foreskrivs det att tjdnstetillhandahallare och apotek ska specificera vilka nddviandiga
kunduppgifter yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden och andra personer som
behandlar kunduppgifter har rétt att anvéinda. Genom definieringen av atkomstréttigheterna kan
arbetstagarna behandla endast de kundhandlingar som innehallsméssigt anknyter till deras re-
spektive arbetsuppgifter. Varje person som arbetar med kundservice far behandla kundhand-
lingar endast i den omfattning som forutsatts for hans eller hennes arbetsuppgifter och ansvar.
Genom atkomstrattigheterna begransas anvandningen av patientuppgifter som utarbetats i orga-
nisationens egen verksamhet, men ocksa anvindningen av uppgifter som fatts fran andra tjéns-
tetillhandahallare eller andra tjanster.
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For tjanstetillhandahéllare och apotek foreskrivs dessutom en forpliktelse att fora register Gver
de egna anvéindarna av sina kundinformationssystem och kundregister och 6ver deras atkomst-
rattigheter. Detta register ska ticka bade aktuella och tidigare anvandaruppgifter. Av uppgif-
terna 1 anvindarregistren ska det framga vem som beviljats atkomstritt, for vilket register eller
dess del réttigheterna beviljats, omfattningen av tkomstrétten samt tidpunkterna nir tkomst-
ritten borjar och slutar.

10 §. Uppféljning av anvindning och utlimnande av kunduppgifier och uppgifter om vdilbefin-
nande. Bestimmelserna om insamling av logguppgifter motsvarar 15 § i den gillande kundupp-
giftslagen, men i detta sammanhang utvidgas skyldigheten till att gélla ocksa apotek samt an-
véndning och utlimnande av uppgifter om vilbefinnande. Skyldigheten géller ocksé Folkpens-
ionsanstalten som personuppgiftsansvarig for vissa av de riksomfattande informationssystem-
tjénsterna.

Att anvindningen och utlimnandet av kunduppgifter och uppgifter om vilbefinnande f6ljs upp
ar en central forutséttning for tillgodoseendet av kundens rétt till skydd for privatlivet och for
Overvakningen av uppgifternas anvéndning. I 17 § i informationshanteringslagen foreskrivs om
myndigheternas skyldighet att samla in logginformation. Eftersom ocksé privata tjanstetillhan-
dahallare ansluter sig till de riksomfattande informationssystemtjansterna som anviandare, fore-
slds det i paragrafen bestimmelser om uppfoljning av anvéndning och utlimnande sé att alla
tillhandahéllare av social- och hilsovardstjanster ska berdras av samma skyldigheter. Det fore-
skrivs ocksa noggrannare om uppfoljningen av anvindning och utlimnande av uppgifter &n i
informationshanteringslagen.

Med uppgifternas anvindning avses att uppgifter anvinds i den personuppgiftsansvariges egen
verksamhet och i verksamhet som bedrivs for dennes rikning. De uppgifter som anvinds ar
uppgifter som finns i den personuppgiftsansvariges egna kundregister. For anvindningen av
dessa uppgifter behovs inte den registrerades tillstdnd och en registrerad kan inte forbjuda an-
vandningen av sina uppgifter. Med utlimnande av uppgifter avses att uppgifter lamnas ut till en
annan personuppgiftsansvarig eller ndgon annan utomstidende som har rétt att fa uppgifterna
eller att uppgifter 6verfors mellan den personuppgiftsansvariges olika register. Med utlimnande
avses allt avslojande av information till utomstaende inklusive att ge nagon rétt att se uppgifter.
Utlamnandet av kunduppgifter inom social- och hélsovérden ska ske antingen med kundens
samtycke eller med stdd av en bestimmelse i lag som ger denna ritt.

Enligt 1 mom. har tjanstetillhandahallaren skyldighet att f6lja upp hur kunduppgifter och upp-
gifter om vilbefinnande anvénds och limnas ut i den egna verksamheten. Apotek ska ha mot-
svarande skyldighet att f6lja upp anvdndningen av recept och andra uppgifter som de far ur
receptcentret och som de behandlar.

I paragrafens 2 och 3 mom. foreskrivs det sarskilt om vilka uppgifter som ska foras in i anvand-
ningsloggregistret och vilka som ska foras in i utlimningsloggregistret. Det ska ocksa foreskri-
vas sdrskilt om de logguppgifter som géller receptcentret. Logguppgifterna om de register som
har uppriéttats for olika anvéindningsdndamal ska registreras separat.

I anvandningsloggregistret ska det foras in uppgifter om anvinda kunduppgifter och uppgifter
om vilbefinnande, den tjanstetillhandahéallare vars kunduppgifter anvénds, den som har anvant
kunduppgifter och uppgifter om vilbefinnande, anvandningsdndamalet, anvandningstidpunkten
och andra uppgifter som behovs for tillsyn och uppf6ljning.
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Iutlimningsloggregistret ska det foras in en beskrivning av utlimnade kunduppgifter samt upp-
gifter om den tjénstetillhandahdllare vars kunduppgifter lamnas ut, vem som ldmnat ut kund-
uppgifterna, mottagaren, tidpunkten for utlimnandet, det anvindningsédndamal for vilket upp-
gifterna lamnades ut samt den bestimmelse som ligger till grund for utlimnandet och eventuellt
tillstdnd for eller samtycke till utlimnande. Dessutom lagras andra uppgifter som behovs for
tillsynen och uppfoljningen. Med hjélp av utlimningsloggregistret ska det vara mojligt att veri-
fiera alla utlimnade kunduppgifter, oberoende av om utlimnandet har skett elektroniskt, i pap-
persform eller muntligt. Om uppgifter limnas ut mellan registren i tjénstetillhandahallarens eget
informationssystem eller med hjélp av ett tekniskt grinssnitt till en annan tjdnstetillhandahél-
lare, kan utldmningsloggen bildas automatiskt i informationssystemet. Den som l&dmnar ut upp-
gifter muntligt eller pa pappershandlingar ska gora logganteckningarna om utldmnande. Upp-
gifter om den som ldmnat ut kunduppgifterna kan saledes vara uppgift om den person som lam-
nat ut uppgifterna eller uppgift om det informationssystem via vilket uppgifterna har lamnats ut
med hjélp av ett tekniskt granssnitt.

Enligt 4 mom. far Institutet for hilsa och vilfard meddela nirmare foreskrifter om de uppgifter
som ska foras in i loggregistren och om deras sakinnehéll. Bemyndigandet att meddela fore-
skrifter omfattar logguppgifter om anvandning och utlimnande av bade kunduppgifter och upp-
gifter om vilbefinnande.

11 §. Kundens rdtt att fa information om behandlingen av sina egna uppgifter. Paragrafen mot-
svarar innehéllet i 26 § i klientuppgiftslagen, dock sé att det till paragrafen fogas ratt att fa
uppgifter om behandlingen av uppgifter om vélbefinnande. Till hindren for utlimnande av logg-
uppgifter fogas dessutom forhindrande, avsldjande och utredning av brott samt skyddet av den
allménna sékerheten och den nationella sékerheten. Folkpensionsanstalten ingar som person-
uppgiftsansvarig for de riksomfattande informationssystemtjénsterna i definitionen av person-
uppgiftsansvarig och nimns inte separat i paragrafen. Enligt 1 mom. har en kund f6r utredning
eller utdvande av sina rittigheter i anslutning till behandlingen av sina kunduppgifter och upp-
gifter om vilbefinnande ratt att pa skriftlig begiran inom skélig tid och senast inom tva manader
av tjanstetillhandahéllaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket med stod av loggregistret av-
giftsfritt fa veta vem som har anvint eller till vem man har 1dmnat ut uppgifter om honom eller
henne samt grunden for anvéndningen eller utlimnandet. Vid beslutspraxis for riksdagens ju-
stitiecombudsman och statsradets justitiekansler har tidsfristen pa tvd manader ansetts vara ska-
lig. Det foreslas att regleringen ska avvika fran tidsfristerna enligt 14 § i offentlighetslagen,
eftersom logguppgiftsutredningar i praktiken kraver mycket tid. Sa ar fallet i synnerhet om logg-
uppgifter begirs frdn manga olika system och for lang tid och om logginformationsinnehallet
varierar mycket.

Kundens ritt att fa logguppgifterna ar en viktig ritt som ger kunden mojligheten att bedoma om
hans eller hennes uppgifter har behandlats lagenligt och korrekt. Pa basis av ritten att fa logg-
uppgifter kan kunden vid behov vidta atgirder om han eller hon missténker att uppgifterna har
behandlats lagstridigt eller inkorrekt pa nagot annat sétt. Utan denna rétt har kunden i praktiken
déliga mojligheter att sdkerstilla att hans eller hennes uppgifter behandlas dndamalsenligt. Rét-
ten att fa uppgifter giller bade anviandningsloggar och utlimningsloggar.

Enligt 2 mom. har kunden har dock inte ratt att f logguppgifter, om den som ombeds ldmna ut
logguppgifterna vet att utlimnandet av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for kundens hélsa
eller vard eller for ndgon annans rittigheter eller om utlimnandet av dem kan dventyra férhind-
rande, avslojande eller utredning av brott eller skyddet av den allménna sékerheten eller den
nationella sidkerheten. Vetskap om att uppgifter om kunden lamnats ut till polisen kan dventyra
till exempel den nationella sékerheten eller fullgdrandet av polisens eller andra myndigheters
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lagstadgade uppgifter, och dérfor &r det motiverat att kunden inte har rétt att fa logguppgifter
om sadana utlimnanden av uppgifter.

Enligt huvudregeln har kunden ritt att fa endast de logguppgifter som har inforts under de tva
ar som foregick begéran. Det dr dock mdjligt att fa uppgifter dven fran en léngre tid, om det
finns négot sérskild orsak till det. Den foreslagna tidsfristen pa tvd ménader beror pa att behand-
lingen av klagomal inom social- och hélsovérden delvis dr begréinsad sé att de endast kan gélla
héndelser fran de tva aren fore klagomalet. En sddan begrinsning giller till exempel de klago-
mal som anfors hos riksdagens justiticombudsman och Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden. Ett annat skél bakom tidsfristen ar preskriptionstiden for personregisterbrott i
38 kap. 9 § i strafflagen (39/1889), som ocksa dr tva ar. En sddan sérskild orsak att fa loggupp-
gifter for en ldngre tid dn tva ar som avses i lagen kan vara till exempel en vélgrundad misstanke
om att klientuppgifter eller patientuppgifter har behandlats olovligt pé ett séitt som kréver att
saken utreds. Preskriptionstiden for tjénstebrott dr fem ar.

Kunden fér inte anvidnda eller 1amna vidare sina logguppgifter for ndgot annat &ndamal an for
att utreda eller utva sina rittigheter i anslutning till behandlingen av sina kunduppgifter. Kund-
uppgifternas logguppgifter innehaller information med personuppgifter om de som ar anstillda
hos tjanstetillhandahéllaren inom social- och hilsovarden. Av den orsaken dr det motiverat att
kunden inte ska ha ritt att anvinda dessa uppgifter for ndgot annat andamal an for att utreda
eller tillgodose sina réttigheter i anslutning till behandlingen av sina egna kunduppgifter.

I 3 mom. foreskrivs det om ersattning for utlimnande av logguppgifter. Om en kund pa nytt
begir logguppgifter som han eller hon redan har fatt, kan tjanstetillhandahallaren, Folkpens-
ionsanstalten eller apoteket for laimnandet av dessa logguppgifter ta ut en skélig ersittning, som
inte far overstiga de direkta kostnaderna for ldmnandet av uppgifterna. Rétten att fa ersittning
av kunden for kostnaderna for utlimnandet finns till for att undvika onddiga begéranden om
logguppgifter. For logguppgifter som fas med hjélp av det medborgargrianssnitt som avses i 74
§ 1 den foreslagna lagen far det dock inte tas ut ndgon separat avgift. Den foreslagna regleringen
motsvarar den redan etablerade specialreglering i forhéllande till offentlighetslagen som ingar i
den kunduppgiftslag som foreslds bli upphdvd och i den upphédvda personuppgiftslagen
(523/1999).

Om tjanstetillhandahallaren, folkpensionsanstalten eller apoteket anser att logguppgifterna inte
far lamnas ut till kunden, ska denna forvéigran meddelas genom ett skriftligt beslut enligt 4 mom.
Arendet kan foras till dataombudsmannen for behandling i enlighet med 21 § 1 mom. i data-
skyddslagen. I enlighet med 25 § i dataskyddslagen fir dataombudsmannens och bitrddande
dataombudsmannens beslut 6verklagas genom besvir i forvaltningsdomstol.

Om en kund anser att hans eller hennes kunduppgifter eller uppgifter om vélbefinnande har
anvénts eller lamnats ut utan tillrackliga grunder, ska den tjénstetillhandahallare, Folkpensions-
anstalten eller det apotek som anvént eller fatt uppgifterna enligt 5 mom. pa begéran ge kunden
en redogorelse for grunderna for anvindningen eller utlimnandet av uppgifterna och ldgga fram
sin motiverade uppfattning om huruvida det har varit lagligt att anvénda eller 1dmna ut uppgif-
terna. Detta dr motiverat med tanke pa tillgodoseendet av badde kundens och den personupp-
giftsansvariges rittigheter. Kunden kan da bittre bedéma huruvida det 16nar sig att till exempel
fora drendet till polisen for undersdkning av misstanke om brott eller att anféra klagoméal hos
en besvarsmyndighet.

Om slutledningen av en kunds begiran, eller om det vid den personuppgiftsansvariges egen-
kontroll har upptéckts att behandlingen av uppgifterna har stridit mot lagen, ska dven den per-
sonuppgiftsansvarige pa eget initiativ vidta nodvandiga atgirder. Tjanstetillhandahéllaren,
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Folkpensionsanstalten eller apoteket ska ocksa sjélv gora en bedomning av vilka &tgérder tjéns-
tetillhandahéllaren eller apoteket ska vidta. Det kan till exempel atminstone behdvas arbetsratts-
liga atgérder och dessutom beroende pé fallet d&ven en eventuell begéran om polisundersékning.

12 §. Rdtt att vigra begrdnsning av behandlingen av uppgifter pd kundens begdran. Enligt
paragrafen fér serviceanordnaren végra att tillgodose en kunds begéran om att begrénsa behand-
lingen av sina personuppgifter med stdd av artikel 18 i dataskyddsférordningen, om en begrins-
ning av behandlingen av en uppgift kan medfora allvarlig fara for kundens hilsa eller vérd eller
for kundens eller ndgon annans réttigheter. Motiveringarna till vigran dr desamma som 134 § i
dataskyddslagen. Begransningen av den registrerades ritt att begransa behandlingen grundar sig
pa artikel 23.1 11 dataskyddsforordningen. Enligt den kan de registrerades réttigheter begransas
i en medlemsstats nationella lagstiftning, om en sédan begriansning sker med respekt for ande-
meningen i de grundlaggande réttigheterna och friheterna och utgdér en nédvandig och proport-
ionell atgérd i ett demokratiskt samhélle i syfte att sdkerstilla skyddet av den registrerade eller
andras réattigheter och friheter. Kunduppgifter far behandlas trots den registrerades begéran om
begriansning, om en begransning av behandlingen av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for
den registrerades hélsa eller vard eller for den registrerades eller nigon annans rittigheter.

3 kap. Personuppgifisansvar for kunduppgifter inom social- och hdlsovdrden

13 §. Personuppgiftsansvarig for kunduppgifter. 1 paragrafen foreskrivs det om den personupp-
giftsansvarige for kunduppgifter inom social- och hélsovarden. Enligt artikel 4.7 1 dataskydds-
forordningen dr det mojligt att foreskriva om den personuppgiftsansvarige eller de sérskilda
kriterierna for hur denne ska utses 1 medlemsstatens nationella rétt, om dndamalen och medlen
for behandlingen av personuppgifter foreskrivs i medlemsstatens nationella ritt. Enligt paragra-
fens 1 mom. Ar inom den offentliga och privata social- och hélsovarden den personuppgiftsan-
svarige en tjanstetillhandahallare som har stidllning som serviceanordnare, om inte nagot annat
har foreskrivits ndgon annanstans i lag. Inom den offentliga social- och hilsovérden ar den per-
sonuppgiftsansvarige i enlighet med definitionen av serviceanordnare i 3 § 10 a-punkten den
behoriga myndighet som ansvarar for ordnandet av tjénstetillhandahallarens tjénster. Till exem-
pel i ett vilfirdsomrade kan vilfardsomradet delegera ansvaret for att ordna tjénsterna till den
myndighet vilfardsomridet bestimmer (till exempel vélfairdsomradesfullméktige eller vilfards-
omradesstyrelsen), vilken som en del av sin organiseringsuppgift ocksa &r personuppgiftsansva-
rig for kundhandlingarna.

I frdga om privata social- och hélsovardstjanster &r serviceanordnaren enligt definitionen i 3 §
10 b-punkten en tjanstetillhandahéllare som i egenskap av privat tjanstetillhandahéallare &r skyl-
dig att se till att kunden far sddana tjanster som kunden har ritt till enligt ett avtal eller konsu-
mentskyddsbestimmelserna. Tjénstetillhandahallarna kan ocksd vara gemensamt personupp-
giftsansvariga enligt dataskyddsforordningen. Enligt artikel 26 i dataskyddsforordningen ar det
frdga om gemensamt personuppgiftsansvar om tva eller fler personuppgiftsansvariga gemen-
samt faststéller &ndamalen med och medlen for behandlingen. Gemensamt personuppgiftsans-
variga ska under Oppna former faststélla sitt respektive ansvar for att fullgora skyldigheterna
enligt dataskyddsforordningen, sirskilt vad géller utovandet av den registrerades réttigheter och
sina respektive skyldigheter att tillhandahalla den information som avses i artiklarna 13 och 14,
genom ett inbdrdes arrangemang, sadvida inte och i den mén som de personuppgiftsansvarigas
respektive skyldigheter faststélls genom unionsritten eller en medlemsstats nationella rétt som
de personuppgiftsansvariga omfattas av. Inom ramen for arrangemanget fir en gemensam kon-
taktpunkt for de personuppgiftsansvariga utses. Narmare anvisningar om gemensamt person-
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uppgiftsansvar ges i Europeiska dataskyddsstyrelsens riktlinjer. Om forutsittningarna for ge-
mensamt personuppgiftsansvar enligt dataskyddsforordningen uppfylls, ska tjénstetillhandahal-
larna inga ett avtal om gemensamt personuppgiftsansvar.

Enligt artikel 26.2 i dataskyddsforordningen ska det arrangemang som avses i artikel 26.1 pa
lampligt satt aterspegla de gemensamt personuppgiftsansvarigas respektive roller och forhal-
landen gentemot registrerade. Det vésentliga innehéllet i arrangemanget ska goras tillgéngligt
for den registrerade. Vidare enligt artikel 26.3 1 dataskyddsfoérordningen far oavsett formerna
for det arrangemang som avses 1 artikel 26.1 den registrerade utdva sina rittigheter enligt data-
skyddsforordningen med avseende pa och emot var och en av de personuppgiftsansvariga.

Enligt 2 mom. &r den personuppgiftsansvarige inom foretagshilsovarden den tjanstetillhanda-
hallare med vilken arbetsgivaren har ingétt avtal om tillhandahdllande av foretagshilsovérds-
tjénster eller, om arbetsgivaren sjélv ordnar foretagshélsovarden i enlighet med 7 § i lagen om
foretagshdlsovard (1383/2001), sa ar arbetsgivaren sjélv personuppgiftsansvarig.

14 §. Tjdnsteproducenters ansvar nér de handlar for serviceanordnares rikning. Innehallet i
paragrafen motsvarar 5 § i den géillande kunduppgiftslagen och det foreslas inga dndringar i
den.

I dataskyddsforordningen foreskrivs det om den personuppgiftsansvariges skyldigheter. Det
nationella handlingsutrymme som dataskyddsforordningen medger gor det mojligt att utdka den
personuppgiftsansvariges skyldigheter sa att de omfattar sddana situationer som de inte direkt
med stdd av forordningen skulle tillimpas pa. Eftersom dataskyddsforordningen ar direkt till-
lamplig lagstiftning, ska den nationella speciallagstiftningen avgrinsas till det nationella hand-
lingsutrymme som forordningen medger. I nationell speciallagstiftning ska med andra ord inte
foreskrivas om andra skyldigheter for den personuppgiftsansvarige. Enligt dataskyddsférord-
ningen kan i den nationella lagstiftningen dock faststéllas ansvarsomraden for den personupp-
giftsansvarige.

I denna paragraf foreskrivs om den tjdnsteproducentens ansvar nir social- och hélsovéardstjans-
ter produceras for serviceanordnarens rikning. Tjinsteproducenten &r da enligt artikel 28 i data-
skyddsforordningen personuppgiftsbitride, medan serviceanordnaren ar personuppgiftsansva-
rig. [ artikel 28 i dataskyddsforordningen forutsétts det att nér uppgifter behandlas av ett per-
sonuppgiftsbitride ska hanteringen regleras genom ett avtal eller genom en annan rittsakt som
ar bindande. I artikeln anges visst innehall som ska ingé i handlingen. Den foreslagna lagen &r
en sadan rattsakt som avses i dataskyddsforordningen. Med stod av artikel 29 i dataskyddsfor-
ordningen aldggs personuppgiftsbitridet dessutom sédana skyldigheter i friga om behandling
av uppgifter som avviker fran artikel 28.

Nir social- eller hélsovardstjanster produceras for serviceanordnarens rikning, ska tjénstepro-
ducenten enligt 1 mom. 1 punkten ansvara for inférandet och registreringen av kunduppgifterna
for serviceanordnarens rakning och for beviljande av atkomstréttigheter till kunduppgifter inom
den egna organisationen. Bestimmelserna utfirdas med stod av artikel 28.3 a i dataskyddsfor-
ordningen. Enligt den ska det i rittsakten foreskrivas att personuppgiftsbitridet endast far be-
handla personuppgifter pa dokumenterade instruktioner fran den personuppgiftsansvarige, om
inte nagot annat foreskrivs i lagstiftningen.

Enligt 1 mom. 3 punkten ska tjédnsteproducenten ansvara for aktiv styrning och dvervakning av

behandlingen av personuppgifter inom den egna organisationen. Bestdmmelsen utfirdas med
stod av artikel 28.3 a och artikel 32.4 i dataskyddsforordningen. Enligt den sistnimnda bestdm-
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melsen ska den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet vidta atgérder for att siaker-
stélla att varje fysisk person som utfor arbete under den personuppgiftsansvariges eller person-
uppgiftsbitradets dverinseende, och som far tillgang till personuppgifter, endast behandlar dessa
pa instruktion fran den personuppgiftsansvarige, om inte nagot annat aldggs i lagstiftningen.
Bestdmmelsen begrénsar inte det ansvar som personuppgiftsbitrddet har enligt dataskyddsfor-
ordningen, utan genom den aléggs en sarskild skyldighet att 6vervaka behandlingen av uppgif-
terna i den egna organisationen.

Tjansteproducenten ansvarar enligt 1 mom. 4 punkten for att kundhandlingarna i original [dmnas
till serviceanordnaren pa sé sitt som dverenskommits, men de ska dock ldmnas utan drojsmal
efter det att kundforhéllandet har avslutats. Enligt artikel 28.3 g i dataskyddsférordningen kan
den personuppgiftsansvarige vélja att antingen radera eller aterlimna uppgifterna efter att till-
handahallandet av tjansterna har avslutats, forutom dé nér det i lagstiftningen krivs att person-
uppgifterna ska bevaras. Bestimmelser om bevarande av uppgifter inom social- och hélsovér-
den foreslas i 24 § i denna lag. Darmed ska serviceanordnaren bevara uppgifterna den tid som
foreskrivs 1 lagen och en serviceanordnare kan inte bestimma att de ska raderas.

Enligt 1 mom. 5 punkten ansvarar tjdnsteproducenten tillsammans med serviceanordnaren for
att kundens réttigheter enligt dataskyddsforordningen och offentlighetslagen tillgodoses. Enligt
artikel 28 i dataskyddsférordningen kan personuppgiftsbitradet vidta ldmpliga tekniska och or-
ganisatoriska &tgirder for att hjilpa den personuppgiftsansvarige att tillgodose den registrerades
rattigheter. Med tanke pa en smidig verksamhet vore det &ndamaélsenligt att tjdnsteproducenten
skulle ansvara for tillgodoseendet av de registrerades rittigheter inom de tjdnster som denne
tillhandahéller for den personuppgiftsansvariges rdkning. Vid behov kan det avtalas nérmare
om ansvaret aktdrerna emellan genom ett avtal mellan serviceanordnaren och personuppgifts-
bitriadet. I sista hand ska det dock ur ett dataskyddsperspektiv vara den personuppgiftsansvarige
som ska ansvara for tillgodoseendet av den registrerades réttigheter, &ven om nagot annat har
avtalats om det avtalsrattsliga ansvaret.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs det att limnandet av de i 4 punkten avsedda kundhandlingarna
och tillgodoseendet av kunden rittigheter enligt 5 punkten ska kompletteras till behovliga delar
genom avtal mellan tjénsteproducenten och serviceanordnaren. Genom avtal avtalas det dven
om annat sddant som avses 1 artikel 28 i dataskyddsforordningen. Genom ett sédant dmsesidigt
avtal ska atminstone faststéllas ndrmare det objekt for behandlingen som avses i artikel 28.3 och
som avser kategorier av registrerade, det vill sdga de kundgrupper som tillhandahélls tjanster av
personuppgiftsbitradet, samt behandlingens varaktighet. Genom avtal ska &ven faststéllas en del
av det som avses 1 artikel 28.3 i dataskyddsférordningen, men dessa fragor forblir 6ppna i lag-
forslaget. Dessa giller till exempel de forutséttningar for anvdndning av ett annat personupp-
giftsbitrade som avses i artikel 28.3 d.

Dessutom ska uppmérksamhet fastas vid att det dven foreskrivs om det som avses i artikel 28.3
i dataskyddsforordningen i annan lagstiftning. Artikel 28.3 b forutsitter att de som behandlar
personuppgifter for ett annat personuppgiftsbitride omfattas av tystnadsplikt. Bestimmelser om
tystnadsplikt inom social- och hilsovarden finns forutom i denna lag ocksa i lagen om yrkesut-
bildade personer inom hélso- och sjukvarden och i offentlighetslagen. I artikel 28.3 h i data-
skyddsforordningen forutsitts det att personuppgiftsbitradet tillater inspektioner som utférs av
den personuppgiftsansvarige eller en revisor som bemyndigats av den personuppgiftsansvarige.
Aven i denna lag foreskrivs det om auditering av system for kunduppgifter, och skyldigheterna
géller bade personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden.

15 §. Personuppgiftsansvarig vid dndring av tjdnstetillhandahdllare. 1 paragrafen foreskrivs det
om personuppgiftsansvaret vid olika férandringar i fraga om tjanstetillhandahéllarna. Inom den
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offentliga social- och hélsovdrden har en &ndring som péverkar personuppgiftsansvaret kunnat
vara till exempel bildande och delning av en samkommun. I framtiden kan en motsvarande
andring vara till exempel sammanslagning av valfairdsomrdden. Inom den privata social- och
hélsovéarden hanfor sig &ndringarna till olika foretagsarrangemang, sdsom fusion eller delning
av tjénstetillhandahallares foretag eller kop eller Gverforing av verksambhet. I situationer med
fusion eller delning dr faststdllandet av personuppgiftsansvaret ocksa en universalsuccession,
men 1 friga om kdp eller 6verforing av verksamhet kan personuppgiftsansvaret inte faststillas
utifrdn universalsuccessionen.

I 1 mom. foreslas det att nir en social- och hélsovardstjanst som ordnas av en serviceanordnare
overfors till en annan serviceanordnares organiseringsansvar ska de handlingar som omfattas av
serviceanordnarens personuppgiftsansvar dverforas till personuppgiftsansvaret for den service-
anordnare som fortsétter med tjénsten. Inom den offentliga social- och hilsovarden sker over-
foringarna i enlighet med tjénstenhet si att alla handlingar vid den tjdnsteenhet som 6verfors
fors Gver till den nya serviceanordnaren. Eftersom serviceanordnarnas kundhandlingar har forts
in i den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter, bor 6verforingen goras bade
till informationsresursen for kunduppgifter och till tjanstetillhandahéllarnas egna informations-
system. Bestimmelsen motsvarar det som i praktiken redan har gjorts.

Inom den privata social- och hilsovarden ska kundhandlingarna 6verforas till personuppgifts-
ansvaret for den serviceanordnare som fortsdtter med tjénsterna. Réitten och skyldigheten att
overfora handlingar ar séledes bunden till att den mottagande serviceanordnaren de facto forts-
atter att ordna de tjénster som den Odverlatande serviceanordnaren upphér med och kundhand-
lingarna fér inte séljas till en annan serviceanordnare utan att tjdnsteverksamheten faktiskt fort-
sétter. [ en situation dér till exempel en affarstransaktion géller 16s egendom utan att den mot-
tagande serviceanordnaren fortsétter att ordna social- och hélsovardstjdnsterna, far handlingarna
inte overforas. For att pavisa att tjdnsterna fortsitter forutsétts det att den mottagande service-
anordnaren har ett aktuellt tillstdnd av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden
eller regionforvaltningsverkets tillstdnd for den tjénst som serviceanordnaren ska fortsitta med
eller, om det &r frdga om annan verksamhet &n socialservice dygnet runt, att en skriftlig anmélan
har gjorts.

Enligt 2 mom. ska personregisteransvaret inom foretagshélsovarden inte &dndras i situationer nar
arbetsgivaren byter tjanstetillhandahéllare inom foretagshélsovarden, utan handlingarna kvar-
star hos den tjanstetillhandahéllare som vid respektive tidpunkt ansvarat for tjdnsteprodukt-
ionen. Handlingar kan ldmnas ut till en ny tjanstetillhandahéllare via de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna eller pa nagot annat sétt mellan tjanstetillhandahéllarna enligt vad som
foreskrivs i 56 och 57 §. Personuppgiftsansvaret ligger alltid hos den aktdr som ansvarar for den
verksamhet dir handlingarna har uppréttats, och tjanstetillhandahallaren i friga ansvarar for den
personuppgiftsansvariges skyldigheter i forhéllande till de registrerade. Vid byte av producent
av foretagshélsovardstjanster ar det inte friga om en liknande dndringssituation som i 1 mom.,
eftersom ansvaret for att ordna foretagshilsovard har alagts arbetsgivaren och det ar fraga om
ett byte av producenten av foretagshilsovérdstjdnster, &ven om personuppgiftsansvaret har
alagts den som tillhandahaller foretagshilsovardstjénsterna. Bestimmelsen géller endast jour-
nalhandlingar, och saledes kan till exempel uppgifter och handlingar som giller arbetsgivaren
overforas till en ny tjanstetillhandahallare.

16 §. Personuppgifisansvar ndr en privat serviceanordnares verksamhet upphor. 1 paragrafen
foreskrivs det om personuppgiftsansvaret for kundhandlingarna efter det att en privat service-
anordnares verksamhet har upphort. Dessutom foreskrivs det om ansvaret i frdga om kundhand-
lingarna for en serviceanordnare som upphor med sin verksamhet. Eftersom det ar frdga om
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bestammelser som géller handlingar som omfattas av en privat serviceanordnares personupp-
giftsansvar, giller de inte situationer dir en privat tjénstetillhandahallare producerar tjénster till
exempel for ett vélfirdsomrades eller ndgon annan serviceanordnares ridkning. I dessa situat-
ioner omfattas handlingarna av den berorda serviceanordnarens personuppgiftsansvar.

Enligt 1 mom. ska nir en serviceanordnares verksamhet har upphort kundhandlingarna, de an-
knytande logguppgifterna och det biologiska provmaterialet Gverforas till personuppgiftsansva-
ret for det vilfardsomréde eller Helsingfors stad inom vars omréde serviceanordnaren har haft
sin hemort eller en sjélvstindig yrkesutovares har haft sin hemkommun. Néar verksamheten upp-
hor ska serviceanordnaren se till att kundhandlingarna utan ogrundat drdjsmal lamnas till den
plats som den nya personuppgiftsansvarige har anvisat for bevarandet. Om verksamheten har
upphort pa grund av serviceanordnarens dod eller konkurs, ska dodsboet eller konkursboet svara
for att handlingarna 6verfors pa boets bekostnad. Vilfirdsomradet eller Helsingfors stad i egen-
skap av personuppgiftsansvarig svarar saledes efter att handlingarna 6verforts for tillgodoseen-
det av de registrerades réttigheter enligt dataskyddsforordningen. Efter det att serviceanordna-
rens verksamhet har upphort ska de registrerades rétt till sina kunduppgifter tryggas. Dessutom
ska kunduppgifter kunna ldmnas ut till andra med stdd av den registrerades samtycke eller den
lagstadgade rétten att fa uppgifter. Utlimnande av uppgifter forutsitter att den personuppgifts-
ansvarige gor en beddmning av uppgifternas nddviandighet, och det ska ocksa sékerstéllas att
sadana uppgifter inte lamnas ut som den registrerade med stdd av 11 och 12 § i offentlighetsla-
gen inte har rétt att fi. Skotseln av den personuppgiftsansvariges uppgifter forutsétter saledes
kompetens i fraga om behandlingen av kundhandlingar samt kinnedom om verksamheten inom
social- och halsovarden. Darfor foreslas det att valfardsomradena ska ha personuppgiftsansva-
ret. De handlingar som géller avslutad verksamhet ska hallas atskilda fran den personuppgifts-
ansvariges egna patientregister eller klientregister inom socialvarden. Saledes far vélfardsom-
radet inte 1 sin egen verksamhet anvinda kunduppgifter fran avslutad verksamhet, om kunden
inte har gett sitt tillstind eller har forbjudit utlimnande av uppgifterna.

12 mom. foreskrivs att nér serviceanordnare har avtalat om gemensamt personuppgiftsansvar i
enlighet med dataskyddsforordningen, kan den serviceanordnare som fungerar som kontakt-
punkt dta sig personuppgiftsansvaret for kunduppgifterna hos den serviceanordnare som har
avslutat sin verksamhet. Nar det har varit friga om gemensamt personuppgiftsansvar ar det na-
turligt att kunduppgifterna forblir hos den aktdr som varit kontaktpunkt for de registrerade sé
att kunderna ocksa efter att verksamheten har avslutats kan skota sina drenden med samma aktor
som tidigare. Ofta dr kunduppgifterna hos gemensamt personuppgiftsansvariga ocksa lagrade i
samma informationssystem. Skyldigheten att halla registret frdn den avslutade verksamheten
atskilt fran registret hos den nya personuppgiftsansvarige géller ocksa dessa situationer, det vill
séga att kunduppgifter far anvindas endast med kundens samtycke eller tillstand.

I 3 mom. foreslés det att Folkpensionsanstalten ska kunna bevara kundhandlingar och vara per-
sonuppgiftsbitrade for vilfardsomradenas och Helsingfors stads rakning. Det ska vara mojligt
att fora in elektroniska kundhandlingar i de riksomfattande informationssystemtjénsterna &dven
om tjanstetillhandahéllaren inte tidigare har anslutit sig som anvindare av de riksomfattande
informationssystemtjansterna. Med hjilp av de riksomfattande informationssystemtjinsterna
har de personuppgiftsansvariga séledes tillgang till kunduppgifterna. Eftersom handlingarna
dnda inte motsvarar de krav som stélls pa lagring av handlingar efter anslutningen till de riks-
omfattande informationssystemtjansterna och pa visning av dem for kunden i medborgargréns-
snittet eller for att 1dmna ut dem till andra tjénstetillhandahallare, ska handlingarna endast finnas
tillgéingliga for den personuppgiftsansvarige.

Folkpensionsanstalten kan ocksa ta emot annat elektroniskt material dn det som fors in i de
riksomfattande informationssystemtjénsterna samt pappershandlingar for bevarande. Annat
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elektroniskt material &r till exempel sddana kundhandlingar som det tekniskt inte gér att fora in
i de riksomfattande informationssystemtjénsterna, logguppgifter eller motsvarande material.

Momentets ordalydelse dr mojliggérande, det vill séga att vilfairdsomrddena kan avgora fragan
om bevarande och annan behandling av handlingar ocksé pa nigot annat sétt, &ven om detta gor
det mojligt att overfora uppgiften ocksa till Folkpensionsanstalten och ddarmed utnyttja Folk-
pensionsanstaltens resurser och centraliserade bevarande- och informationssystemldsningar
ocksa for behandlingen av andra handlingar dn de som har registrerats i de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna. Bestimmelsen géller ocksa verksamhet som upphort tidigare samt
kundhandlingar som tidigare lamnats till kommuner och samkommuner, eventuella andra tjéns-
tetillhandahallare och Folkpensionsanstalten. Saledes ska personuppgiftsansvaret ocksa for
handlingar fran verksamhet som upphort tidigare ligga hos vilfirdsomrédet eller Helsingfors
stad och Folkpensionsanstalten kan fortsitta att bevara de handlingar som tidigare ldmnats till
den for bevarande.

4 kap. Principer for behandlingen av personuppgifter

17 §. Skyldighet att anteckna kunduppgifter. 1 paragrafen foreskrivs det om skyldigheten for
yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden och bistdende personer som deltar i till-
handahallandet av tjdnster att anteckna kunduppgifter i kundhandlingarna. Den grundldggande
principen om anteckningarnas omfattning &r att kundhandlingarna ska innehalla behovliga och
till denna del tillrdckliga uppgifter for att sékerstdlla ordnandet och genomférandet, inklusive
planeringen och uppfdljningen, av servicen for en klient och god vérd av en patient. Omfatt-
ningen och exaktheten av de uppgifter som behovs kan variera beroende pa situationen. Dels pa
det séttet att ju svarare klientens situation &r eller ju storre vard- eller servicebeslut det ar fraga
om, desto noggrannare och mer detaljerat ska uppgifterna antecknas. Dels ska dock minime-
ringsprincipen enligt dataskyddsforordningen beaktas och man ska halla sig till att dokumentera
endast sddana uppgifter som ar behovliga och tillrdckliga med tanke péa den tjanst som tillhan-
dahélls och arbetsuppgiften for den person som tillhandahaller tjansten.

Anteckningsskyldigheten ska gélla savél yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden
som bitrddande personer som deltar i tillhandahéllandet av tjédnsterna. Varje person som deltar
i tillhandahallandet av tjansterna ska ansvara for de anteckningar som hianfor sig till personens
uppgifter i den omfattning som personen deltar i tillhandahallandet av tjdnsterna, och uppgif-
terna ska behovas for att sdkerstélla ordnandet, planeringen, genomférandet, uppfoljningen och
overvakningen av tjansten och vérden. Om till exempel en sddan personlig assistent som avses
i lagen om stdd pa grund av handikapp (380/1987) hjalper kunden med besdk pa en mottagning
inom hilso- och sjukvarden, ska det antecknas endast uppgift om ett besdk med bistand av as-
sistenten, men inte om innehallet 1 besoket.

18 §. Kundregister inom social- och hélsovarden. 1 paragrafen foreskrivs det om de kundregister
for tjanstetillhandahéllare inom social- och hélsovérd dar kundhandlingarna fors in.

Enligt 1 mom. ska journalhandlingarna, med undantag for recept och anteckningar med anknyt-
ning till dem som lagras i receptcentret, foras in i patientregistret och klienthandlingarna inom
socialvarden ska foras in i socialvardens klientregister. Enligt ordalydelsen i paragrafen ska alla
journalhandlingar foras in i patientregistret. [ patientregistret ska saledes ocksa foras in de jour-
nalhandlingar som uppréttas for hélso- och sjukvérdstjénster som tillhandahélls i samband med
socialvérdstjénster. Det dr dndamélsenligt att fora in uppgifterna i patientregistret, eftersom det
ar friga om samma anvandningsdndamal som inom den hélso- och sjukvérd som dven i ovrigt
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tillhandahélls, oberoende av att tjansten tillhandahalls i samband med socialservice. Journal-
handlingar som géller hélso- och sjukvard som tillhandahalls i samband med socialvirdstjdnster
stdr sdledes till tjanstetillhandahallarens forfogande vid ordnandet och tillhandahallandet av
hilso- och sjukvardstjanster for patienten pa samma sétt som andra journalhandlingar. Bestdm-
melsen innebir en dndring jaimfort med nulédget, dér journalhandlingarna inom den hélso- och
sjukvard som ges i samband med socialvérdstjanster fors in i ett delregister till klientregistret
inom socialvarden, och utlimnande av uppgifter till annan hélso- och sjukvard kraver kundens
samtycke. Ocksé uppgifter om recept som lagrats i patientdatasystemen ska ingé i patientregist-
ret.

Enligt 2 mom. ska journalhandlingarna inom foretagshilsovérden, med undantag for recept och
anteckningar med anknytning till dem som lagras i receptcentret, foras in i ett separat patientre-
gister for foretagshilsovarden arbetsgivarspecifikt. Foretagshédlsoviarden omfattas av sin egen
lagstiftning dir det foreskrivs om foretagshilsovardens sdrdrag i forhdllande till den Ovriga
hilso- och sjukvarden. Arbetsgivaren ansvarar for ordnandet av foretagshélsovarden. Anvéind-
ningsédndamalet for patientuppgifterna inom foretagshilsovérden avviker séledes i ndgon man
fran den Ovriga hélso- och sjukvarden, och det dr motiverat att patientuppgifterna fors in i ett
separat register. Journalhandlingarna inom foretagshélsovéarden ska foras in i foretagshilsovar-
dens register arbetsgivarspecifikt, vilket motsvarar nuvarande praxis.

19 §. Sprdket i kundhandlingar. Paragrafen motsvarar till sitt innehall delvis 6 § i klienthand-
lingslagen. Motsvarande bestimmelser finns i 7 § i férordningen om journalhandlingar. Grund-
principen dr ocksa att miarkningarna ska vara tydliga och begripliga.

1 mom. foreskrivs att det sprak som anvinds i kundhandlingarna ska vara klart och begripligt
och endast allmént kénda och godtagna begrepp och forkortningar far anvindas i dem. Allmént
kénda begrepp dr ocksa begrepp som allmént anvdnds inom socialvarden och det medicinska
omradet.

12 mom. foreslas en informativ hanvisning till spraklagen (423/2003) och till samiska sprakla-
gen (1086/2003). Kraven enligt spréklagen och samiska spraklagen giller endast tjinster som
staten och vilfardsomradets myndigheter har organiseringsansvaret for. Kunden ska ha rétt att
fa sina kundhandlingar pa finska, svenska eller samiska. Kundhandlingarna ska dock avfattas
pa det sprak som tjanstetillhandahallaren anvénder, finska eller svenska, och kunden ska vid
behov ges dversattningar av handlingarna.

20 §. Kundhandlingarnas datastrukturer. Paragrafen grundar sig pd 9 § i den géllande kund-
uppgiftslagen och 5 § i klienthandlingslagen i friga om kundhandlingarnas datastrukturer. Till
paragrafen fogas omnidmnanden av sekundira anvindningsdndamal och tjanstetillhandahallar-
nas andra informationssystem, eftersom betydelsen av enhetliga datastrukturer bor betonas i all
behandling av de kunduppgifter som finns i kundhandlingarna. Det gédllande bemyndigandet att
meddela foreskrifter enligt klienthandlingslagen géller alla datastrukturer i klienthandlingar
inom socialvarden och bemyndigandet enligt kunduppgiftslagen giller endast datastrukturer i
handlingar som fors in i de riksomfattande informationssystemtjinsterna.

Enligt 1 mom. ska kundhandlingarnas datastrukturer géra det mojligt att rikta, anvidnda, ldmna
ut, bevara, skydda och utnyttja atkomstréttigheterna till elektroniska kundhandlingar samt ut-
nyttja dem for sekundira dndamél med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjanster
som avses 1 65 § och tjénstetillhandahallarnas andra informationssystem. Datastrukturernas in-
teroperabilitet dr en grundforutsittning for att uppgifter ska kunna dverldamnas med hjalp av de
riksomfattande informationssystemtjdnsterna och utnyttjas i de informationssystem som tjénar
verksamhetsprocesserna.
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De uppgifter som anvinds inom social- och hélsovarden ska kunna avgrdnsas med hjilp av
handlingarnas datastrukturer sé att endast sddana uppgifter som behovs for tjénsten i fraga an-
vinds. Inom social- och hédlsovarden far kunduppgifter behandlas i enlighet med atkomstréttig-
heterna av dem som deltar i social- och hilsovérdstjénsten for kunden i fraga och i anslutande
uppgifter. De far behandla kunduppgifter endast i den omfattning som forutsétts for deras ar-
betsuppgifter och ansvar. For att atkomstréttigheterna ska kunna begrénsas till enbart nédvén-
diga kunduppgifter, ska behoven av att rikta dtkomstréttigheterna beaktas i definitionen av da-
tastrukturerna sé att atkomstréttigheterna de facto kan ges endast till nddvéndiga uppgifter.

Eftersom Institutet for hilsa och vélfard ansvarar for den praktiska styrningen av den elektro-
niska informationshanteringen, far det enligt 2 mom. meddela ndrmare foreskrifter om data-
strukturer och datainnehéll i kundhandlingarna samt om de kodsystem som dverallt i landet ska
anvindas i datastrukturerna. Institutet for hélsa och vélfard faststiller begreppsmallarna for
kundhandlingarna, de datastrukturer som stoder verksamhetsprocesserna och interoperabiliteten
samt de koder som ska anvéndas i hela landet. For att anvindningen, dverlatelserna och hante-
ringen av kundhandlingarna ska kunna verkstillas sa att kundens dataskydd och uppgifternas
interoperabilitet beaktas i tillricklig grad, maste det finnas tillrdckligt detaljerade foreskrifter
om uppgifternas klassificering och datastrukturer. Genom enhetliga datastrukturer och uppgifts-
klassificeringar kan man sékerstilla att man vid de overlételser av uppgifter som sker elektro-
niskt faktiskt dverlater de uppgifter som man avser dverldta och att man inte samtidigt Gverlater
onddiga uppgifter. Foreskriften ska ocksd innehalla tidsfrister for inférandet av de nya data-
strukturerna.

Det riskbaserade forhallningsséttet enligt dataskyddsférordningen ar som sadant direkt tillamp-
lig lagstiftning, vilket de personuppgiftsansvariga och Institutet for hélsa och vélfard ska beakta.
Beredningen av foreskrifterna forutsitter nira samarbete mellan Institutet for hilsa och valfard
och de aktdrer som deltar i genomforandet, anvindningen och standardiseringen av informat-
ionssystemtjansterna samt tjanstetillhandahallarna.

21 §. Tidsfrist for upprdttande av handlingar. 1 1 mom. foreskrivs att en kundhandling utan
drojsmaél ska upprittas och foras in i de riksomfattande informationssystemtjansterna nir hand-
lingen é&r klar. Bestimmelserna forenhetligas mellan social- och hélsovarden. Bestimmelserna
om klienthandlingar inom socialvirden har ocksa tidigare forutsatt att anteckningar gors utan
drojsmal efter det att klientens drende har behandlats. Daremot finns det en frist pa fem dygn
for uppréttande och lagring av journalhandlingar i de riksomfattande informationssystemtjins-
terna.

Upprittandet av handlingar utan dréjsmal forutsétter att registreringar och anteckningar gors
utan dr6jsmal inom bade social- och hélsovirden. Med utan dréjsmél avses att handlingarna ska
uppréttas och foras in genast nar handlingen &r klar sé att bade kunden sjilv och andra tjénste-
tillhandahallare sa fort som mgjligt har tillgang till uppgifterna. Handlingarna behdver uppréttas
utan drdjsmal dels for att kunderna ska kunna fa sina uppgifter via medborgargranssnittet utan
dr6jsmaél, och pa motsvarande sétt kan uppgifterna utan drojsmal ldmnas ut frén de riksomfat-
tande informationssystemtjinsterna till andra tjénstetillhandahallare.

En del av anteckningarna ska pé grund av situationens natur foras in nistan omedelbart. Sddana
ar till exempel anteckningar om att patienten omedelbart forflyttar sig till foljande vardplats
eller bradskande barnskyddsétgirder. En del av anteckningarna kan ocksa mycket vél vénta
ocksa till nésta arbetsdag.
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Enligt 2 mom. ska remisser utan dréjsméal upprittas och séndas till platser for fortsatt vard. Pa
motsvarande sétt ska ocksd en sammanfattning av den vard som getts patienten och anvisning-
arna om fortsatt vard utan drojsmal séndas bade till patienten och till den plats for fortsatt vard
eller ndgon annan plats som det har avtalats om med patienten.

22 §. Sdkerstdllande av handlingarnas integritet, oforvanskade form och oavvislighet. Paragra-
fen grundar sig pa 10 § i den géllande kunduppgiftslagen. I paragrafens 1 mom. foreskrivs det
att handlingarnas integritet, oforvanskade form och oavvislighet ska sékerstillas vid all behand-
ling, 6verforing och bevarande av uppgifter. Sdkerstdllandet kan genomforas till exempel med
en elektronisk stimpel, om det dr fraga om en verifiering som gjorts av en tjanstetillhandahallare
eller ndgon annan juridisk person, och med en elektronisk underskrift om det ar fraga om en
verifiering som gjorts av en fysisk person. Enligt artikel 3 i eIDAS-forordningen avses med
elektronisk underskrift uppgifter i elektronisk form som é&r fogade till eller logiskt knutna till
andra uppgifter i elektronisk form och som anvinds av undertecknaren for att skriva under. Med
undertecknare avses en fysisk person som skapar en elektronisk underskrift. Med elektronisk
stampel avses i forordningen en stimpel av en motsvarande juridisk person, det vill sdga upp-
gifter i elektronisk form som dr fogade till eller logiskt knutna till andra uppgifter i elektronisk
form for att sdkerstélla de senares ursprung och integritet. Med skapare av en stdmpel avses en
juridisk person som skapar en elektronisk stdmpel.

Enligt 2 mom. kan yrkesutbildade personers underskrift i intyg, utlitanden och andra hand-
lingar, som utarbetas for att visas for andra organisationer eller aktorer, och som kréver under-
skrift vara en egenhéndig eller elektronisk underskrift. Kravet pa elektroniska underskrifter eller
elektroniska stdmplar preciseras sa att det géller handlingar som fors in i de riksomfattande
informationssystemtjansterna. Med handlingar avses i denna proposition férutom sadana hand-
lingar dven andra tekniska upptagningar for vilka en elektronisk underskrift inte 4r motiverad,
utan integriteten, den oférvanskade formen och oavvisligheten kan sikerstillas pa andra sétt. |
1 mom. finns en hénvisning till 7 § i receptlagen, dér det foreskrivs ndrmare om signering av
recept och de anteckningar som hanfor sig till dem.

Enligt paragrafens 3 mom. ska det vid en elektronisk signering som gors av en fysisk person
anvindas minst en sddan avancerad elektronisk underskrift som det foreskrivs om i lagen om
stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster. Vid signering som gors av organisationer
och datatekniska enheter ska det anvindas en elektronisk stimpel av motsvarande tillforlitlighet.
Bestdmmelser om elektronisk underskrift och elektronisk stdmpel finns i e[DAS-forordningen.
Enligt artikel 25.2 i eIDAS-forordningen ska en kvalificerad elektronisk underskrift ha motsva-
rande rittsliga verkan som en handskriven underskrift. Enligt artikel 35.2 ska en kvalificerad
elektronisk stimpel omfattas av en presumtion om integritet hos de uppgifter som den kvalifi-
cerade elektroniska stimpeln &r kopplad till och om att de har korrekt ursprung.

Enligt eIDAS-forordningen avses med elektronisk underskrift uppgifter i elektronisk form som
ar fogade till eller logiskt knutna till andra uppgifter i elektronisk form och som anvinds av
undertecknaren for att skriva under. En elektronisk underskrift uppstar genom att elektroniska
data fogas till varandra pa ett sddant sétt att de bildar en unik kombination som gor det méjligt
att verifiera undertecknaren. Enkel elektronisk underskrift &r ett vitt begrepp. Syftet med enkla
elektroniska underskrifter dr att identifiera den person som skriver under och att verifiera upp-
gifterna. Det kan rora sig om nagot sé enkelt som att underteckna ett e-postmeddelande med en
persons namn, men de egentliga kraven hanfor sig till avancerade eller kvalificerade elektro-
niska underskrifter.

Med avancerad elektronisk underskrift avses en elektronisk underskrift som uppfyller kraven
enligt artikel 26 1 eIDAS-forordningen. Den elektroniska underskriften ska unikt vara kopplad
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till undertecknaren och det ska vara mojligt att identifiera undertecknaren med hjélp av den.
Den ska vara skapad pa grundval av uppgifter for skapande av elektroniska underskrifter som
undertecknaren med hog grad av tillforlitlighet kan anvinda uteslutande under sin egen kontroll.
En avancerad elektronisk underskrift ska dessutom vara kopplad till de uppgifter som den an-
vénds for att underteckna pa ett sddant sitt att alla efterfoljande dndringar av uppgifterna kan
upptickas.

Med kvalificerad elektronisk underskrift avses en avancerad elektronisk underskrift som skapas
med hjilp av en kvalificerad anordning f6r underskriftframstédllning och som &r baserad pa ett
kvalificerat certifikat for elektroniska underskrifter.

De medborgarcertifikat som fogas till identitetskorten och som produceras av Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata samt yrkesutbildade personers certifikatkort uppfyller kraven
pa kvalificerade certifikat. En avancerad elektronisk underskrift kan skapas med bankkoder eller
mobilcertifikat. Eftersom det enligt 2 mom. vid elektronisk signering som gors av en fysisk
person ska anvédndas minst en sdédan avancerad underskrift, mojliggor det elektronisk underskrift
av kunderna, till exempel med hjélp av bankkoder och mobilcertifikat, vilket for sin del gor det
mojligt for medborgarna att anvinda elektroniska tjdnster och underteckna de handlingar som
behovs for social- och hélsovardstjansterna elektroniskt. Till exempel kan ans6kningar om att
fa en tjanst undertecknas elektroniskt med bankkoder eller mobilcertifikat. De certifikatkort som
anvinds av yrkesutbildade personer dr i vilket fall som helst p& en godkdnd niva.

23 §. Bevarande av kundhandlingar. Paragrafen innehaller bestimmelser om bevarande av
kundhandlingar samt av prover och modeller av organ som innehéller biologiskt material och
uppkommer vid undersokning och vard av patienter. Bestimmelserna géller de ursprungliga
kundhandlingarna, det vill sdga att till den del som kundhandlingarna har f6rts in i de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna ska kopiorna i andra informationssystem och motsva-
rande utplanas redan tidigare sa snart behovet av att anvinda dem har upphort. Saledes kan till
exempel arbetsanteckningar och arbetskopior forstoras genast nér de inte langre behovs. Ocksa
i situationer dir en aktor i egenskap av personuppgiftsbitrdde har behandlat kunduppgifter och
handlingarna har ldmnats till serviceanordnaren, fir personuppgiftsbitrddet forstora uppgifterna
nir dess behov av att anvénda handlingarna har upphort, till exempel efter att handlingarna inte
behover bevaras for kvalitetssékring eller for tiden for vickande av talan.

Enligt 1 mom. ska kundhandlingar och annat material bevaras den tid som anges i bilagan. Be-
varandetiderna enligt bilagan baserar sig pa en bedomning av handlingarnas vérde. Bedom-
ningen gjordes vid social- och hilsovardsministeriet under 2021 och i samband med den utred-
des med hjélp av talrika intervjuer behovet av att bevara kundhandlingarna med tanke pa ord-
nandet och tillhandahallandet av social- och hilsovardstjénster.

Det foreslas att handlingar och biologiska prov som ar viktiga med tanke pa medicinsk genetik
och séllsynta sjukdomar ska bevaras permanent, eftersom behovet att anvéinda dem inte enbart
hinfor sig till varden av en enskild patient utan uppgifterna behovs ocksa for vard och under-
sokning av kommande generationer. Det permanenta bevarandet ska inte langre vara knutet till
enheter for medicinsk genetik, eftersom material som &r av betydelse for medicinsk genetik
ocksa kan uppkomma vid andra enheter. Det permanenta bevarandet forutsétter en medicinsk
beddmning av vilka handlingar och prover som é&r sa betydande att de inte far forstoras.

Journalhandlingarna och biologiska prov fran olika patienter behdver i regel bevaras under pa-

tientens livstid, eftersom det dr frAga om uppgifter om patientens hélsotillstdnd och néstan alla
uppgifter om hélsotillstindet som antecknats under livstiden kan vara av betydelse i ett senare
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skede. Tidigare hilsouppgifter behdvs till exempel inom diagnostik och som jadmforelseuppgif-
ter.

Dessutom ska handlédggningstiden p& 12 ar som behovs for eventuella skadestdndsérenden be-
aktas. Bevarandetiden &r saledes i fraga om de flesta handlingar 12 ar efter dodsfallet, eller 120
ar efter fodelsen i de situationer da uppgift om dodstidpunkten inte formedlas till den person-
uppgiftsansvarige eller det &r fridga om ett barn som har dott fore 18 é&rs alder. Sadana journal-
handlingar som ska bevaras under patientens livstid &r sddana centrala uppgifter om varden som
ska antecknas om servicehdndelser och sammandrag, halvtids- och slutbedémningar, remisser
och begdranden om konsultationer samt recept, remisser och utlatanden som géller diagnostik,
hélso- och vardplaner, beslut i anslutning till vard oberoende av patientens vilja, handlingar som
géller stralbehandling, laboratorieresultat samt odontologiska rontgenbilder som kan anvéndas
for identifiering av patienten inom réttsmedicin. Bevarandetiderna for prover som innehaller
biologiskt material ska ocksa motsvara de nuvarande bevarandetiderna, med undantag for pro-
ver som dr av betydelse for medicinsk genetik och som ska bevaras permanent. Biologiska pro-
ver behovs till exempel forutom for forskning om arftliga sjukdomar ocksa for precisering av
diagnosen.

Andra upptagningar fran bilddiagnostiska undersdkningar ska bevaras i 20 r, dock hogst 12 ar
efter dodsfallet. Andra bild-, video- och ljudupptagningar, sdsom fotografier och 6gonbotten-
bilder eller ljudupptagningar for talterapi, som har beddmts vara behovliga med tanke pa véarden,
ska bevaras i 12 ar. Expedieringar och andra anteckningar som hanfor sig till recept ska bevaras
1 12 ar efter det att varden avslutades. Resultatkurvor, sdsom EEG, EKG, KTG och horselkur-
vor, ska bevaras i 12 r efter undersdkningen. Bevarandetiden for resultatkurvor forkortas jam-
fort med den géllande bevarandetiden, som &r 12 ar efter dodsfallet eller 120 &r efter fodelsen.

Bevarandetiderna for klienthandlingar inom socialvarden kan vara kortare, eftersom uppgifterna
hénfor sig till klienternas livssituationer och socialservice som inte har motsvarande bestaende
verkningar som uppgifterna om hilsotillstdnd. Nér det géller bevarandetiderna ska dock tillgo-
doseendet av kundens ritt att fa uppgifter beaktas. Till exempel begirs det information om barn-
skyddets handlingar ocksé av éldre, tidigare klienter. Dessutom kan uppgifter begéras ocksé
efter en lang tid till exempel for réttspsykiatriska &ndamél och neuropsykiatriska &ndamal for
vuxna samt for bedomning av arbetsformagan i samband med ansdkningar om invalidpension.
Bevarandetiden for handlingar inom socialvarden dr serviceuppgiftsbaserad, det vill sdga att
samma bevarandetid ska gélla for alla klienthandlingar inom socialvérden som uppréttas inom
en viss serviceuppgift. Bevarandetiden ska vara bunden till avslutandet av socialvardsérendet.
En socialvardsklient kan samtidigt vara klient i flera serviceuppgifter och personen kan ha flera
olika tjanster och anknytande &renden. Bevarandetiden for de klienthandlingar inom socialvar-
den som hanfor sig till en serviceuppgift kan saledes upphdra, d&ven om klientférhallandet i en
annan serviceuppgift fortgér langre.

Det foreslas att handlingar som géller serviceuppgifter inom barnskyddet ska bevaras 120 ar
efter kundens fodelse. Nar det giller familjerdttsliga tjdnster ska bevarandetiden i drenden som
géller barn vara 120 &r efter barnets fodelse och i andra drenden, sdsom adoptionsrddgivning
som avslutats genom ett beslut om avbrytande, 10 ar efter det att drendet stingdes. Handlingar
som géller serviceuppgifter for barnfamiljer ska bevaras i 30 ar efter att drendet stingdes medan
andra serviceuppgifter, det vill sdga serviceuppgifter for personer i arbetsfor alder, for dldre
personer och inom missbrukarvérden, ska bevaras i 10 ar fran det att drendet stingdes. Beva-
randetiden for serviceuppgifter inom funktionshinderservicen ér 10 &r efter det att drendet sting-
des, nér behovet av funktionshinderservice har upphort.
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I momentet foreskrivs det dessutom om ansvaret for bevarandet si att Folkpensionsanstalten
svarar for bevarandet av de kundhandlingar som forts in i de riksomfattande informations-
systemtjinsterna. For bevarandet av den personuppgiftsansvariges dvriga kundhandlingar och
material svarar den personuppgiftsansvarige sjélv. Om tjanstetillhandahallaren har sparat kopior
av handlingar som bevaras i de riksomfattande informationssystemtjénsterna, tillimpas inte be-
varandetiden i enlighet med paragrafen pa dem, utan de ska forstdras genast nér anvindnings-
behovet har upphort.

I 2 mom. finns en hénvisning till arkivlagen, dér det foreskrivs om varaktig forvaring, det vill
sdga arkivering enligt informationshanteringslagen, samt om de myndigheter som har skyldig-
het eller mojlighet att enligt avtal overfora sina handlingar till Riksarkivet for bevarande. Folk-
pensionsanstalten ska ansvara for att de handlingar som forts in i de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna overfors till Riksarkivet, om Riksarkivet har fattat beslut om 6verforingen
eller om det har ingétts ett avtal om overforingen. Till den del det i de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna finns sddana kundhandlingar som ska bevaras permanent och for vilka
det inte foreligger nagon skyldighet att dverfora dem till Riksarkivet, foreskrivs det i momentet
att Folkpensionsanstalten svarar for det varaktiga bevarandet av kundhandlingarna i de riksom-
fattande informationssystemtjinsterna. De kundhandlingar som inte overfors till Riksarkivet
blir saledes kvar i de riksomfattande informationssystemtjénsterna efter att bevarandetiden 16pt
ut. De bor dock éatskiljas frdn de kundhandlingar som &r i aktiv anvéndning, och de fér inte
lamnas ut till andra tjénstetillhandahallare pa samma sétt som handlingar i aktiv anvéindning.

24 §. Forstorande av kundhandlingar. 1 paragrafen foreskrivs det om forstorande av handlingar
efter att bevarandetiden 16pt ut. Ansvaret for forstérandet ligger hos varje personuppgiftsansva-
rig i frdga om de handlingar som denne har bevarandeansvaret for och hos Folkpensionsanstal-
ten i friga om de handlingar som har forts in i de riksomfattande informationssystemtjansterna.
Handlingarna ska forstoras nir bevarandetiden har 16pt ut. Eftersom den personuppgiftsansva-
rige inte har provningsritt i frdga om att forstdra handlingarna, och bevarandetiden for elektro-
niska handlingar kan hérledas ur handlingarnas metadata, kan tekniken utnyttjas vid forstdran-
det och det kan goras med hjélp av automatisk databehandling bade av den personuppgiftsan-
svarige och av Folkpensionsanstalten.

I 1 mom. foreskrivs det om skyldigheten att forstora handlingar och annat material nir bevaran-
detiden 16pt ut 1 frdga om de handlingar som Riksarkivet inte har bestimt att ska bevaras per-
manent, det vill sdga arkiveras. Forstorandet ska genomforas sa att utomstaende inte far inform-
ation ur handlingar och annat material.

12 mom. foreskrivs det pd motsvarande sétt om Folkpensionsanstalten ansvar.

5 kap. Journalhandlingar

25 §. Rdtt att géra anteckningar i journalhandlingar. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om
vem som har ritt att gora anteckningar i journalhandlingar. Utgangspunkten &r att anteckningar
far goras av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som deltar i ordnandet och
tillhandahallandet av en hélso- och sjukvardstjanst for patienten. Andra personer som deltar i
ordnandet och tillhandahéllandet av hélso- och sjukvardstjinsten, sdsom till exempel raddnings-
verkets personal som deltar i den prehospitala akutsjukvarden och ambulanstransporten samt
yrkesutbildade personer inom socialvarden som arbetar med hélso- och sjukvardstjénster, far
gora anteckningar i enlighet med de 1 7 § avsedda anvisningarna utarbetade av den ansvariga
forestdndaren hos tjdnstetillhandahéllaren. Studerande inom hélso- och sjukvérden som deltar i
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ordnandet och tillhandahallandet av en hélso- och sjukvérdstjanst for patienten fir gora anteck-
ningar nir de dr verksamma i legitimerade yrkesutbildade personers uppgifter i enlighet med 2
§ 3 mom. i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden. Den foreslagna be-
stimmelsen motsvarar till denna del den nuvarande forordningen om journalhandlingar.

Ocksa en yrkesutbildad person inom socialvérden far anteckna kénsliga uppgifter och innehall
som hinfor sig till personens livssituation i journalhandlingarna till den del de anknyter till
varden av personen eller annars dr andamélsenliga med tanke pa varden. S&dant patientarbete i
anslutning till hdlso- och sjukvarden som utfors av en yrkesutbildad person inom socialvarden
kan utforas till exempel inom den specialiserade sjukvarden.

Bestdmmelserna om uppriéttande av journalhandlingar inverkar inte pa réttigheterna att for-
skriva ldakemedel, utan bestimmelserna om dessa rittigheter finns i lagen om yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvérden.

Anteckningar i journalhandlingarna gors fortfarande ofta utifran en diktering av en yrkesutbil-
dad person inom hilso- och sjukvéarden. For att klarldgga ansvarsfragorna konstateras det i 2
mom. i enlighet med den géillande férordningen om journalhandlingar att ansvaret for anteck-
ningarna i en sadan situation vilar pd den som dikterat.

Inom hélso- och sjukvarden anvénds ett stort antal medicinska apparater som producerar till och
med mycket detaljerade uppgifter i samband med vérd eller undersokning av patienter. Dessu-
tom produceras patientuppgifter ocksa numera av olika programvaror och robotar. Ofta 6verfors
denna information direkt fran apparaten, programvaran eller roboten till de elektroniska pati-
entdatasystemen. Enligt 3 mom. kan anteckningar i journalhandlingar dessutom besta av ut-
skrifter som har skrivits ut av medicintekniska produkter, programvara eller robotar for hélso-
och sjukvard och som &r behovliga i varden av en patient. Apparaterna producerar ofta en ganska
stor mdngd anteckningar. Alla anteckningar som produceras av anordningar, programvara och
robotar ska dock inte fogas till journalhandlingarna, utan anteckningarna ska vara behdvliga for
varden av patienten pa samma sétt andra anteckningar i journalhandlingarna. Med andra ord ska
till journalhandlingarna fogas den del av den information som apparaten, programvaran eller
roboten producerat som &r av betydelse med tanke pa de vardbeslut som fattats. Bestimmelserna
om omfattningen av anteckningarna i journalhandlingarna géller siledes ocksa de anteckningar
som produceras av apparater. I takt med att tekniken utvecklas anvénds i hélso- och sjukvarden
i allt hogre grad olika apparater, applikationer och robotik, och bestimmelsen gor det mojligt
att producera anteckningar ocksd med dessa apparater som utnyttjar ny teknik.

26 §. Principer for journalhandlingar. 1 paragrafen foreskrivs om principer som géller journal-
handlingar. I 1 mom. foreskrivs vilka handlingar som hor till journalhandlingarna som helhet.
Journalhandlingar dr anteckningar som yrkesutbildade personer har gjort om servicehdndelser,
det vill sdga anteckningar om besdk och vardperioder, recept och andra anteckningar om ldke-
medelsbehandling som lagras i receptcentret, upptagningar som hanfor sig till diagnostik och
utlatanden i anslutning till dem och andra bild-, ljud- och videoupptagningar som hénfor sig till
tillhandahéallandet av patientens hélso- och sjukvérdstjanster, handlingar som hanfor sig till ord-
nandet av hélso- och sjukvardstjinster for patienten samt handlingar som kommit till hilso- och
sjukvarden ndgon annanstans ifran. Upptagningar som hanfor sig till diagnostik &r upptagningar
som producerats med hjilp av olika apparater, till exempel laboratoriesvar, rontgen-, isotop-
och ultraljudsbilder och andra bild-, video- och ljudupptagningar, till exempel bilder for synligt
ljus sdsom fotografier och 6gonbottenbilder, videor och ljudupptagningar for talterapi och upp-
tagningar som hénfor sig till uppf6ljning av patienten. I enlighet med bilagan om bevarandetider
fér andra bild-, video- och ljudupptagningar &n sddana som behovs for varden forstdras genast
nidr anvandningsbehovet har upphort, det vill sdga till exempel nar de viktigaste uppgifterna har
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antecknats i journalhandlingarna. Endast upptagningar som behdvs for varden ska sparas en
langre tid. Handlingar i anslutning till ordnandet av patientens hélso- och sjukvérdstjanster ar
handlingar 6ver tidsbestédllningar, remisser, begéran om konsultationer som sénds till andra
tjanstetillhandahallare, beslut om vard oberoende av patientens vilja samt hilso- och vardplaner.
Sadana chatt-meddelanden och motsvarande kontakter med patienten som kan jimforas med
telefonsamtal med patienten &r inte journalhandlingar, och de behdver inte bevaras efter det att
den yrkesutbildade personen har antecknat de viktiga uppgifterna i dem i journalhandlingarna.
Handlingar som kommer ndgon annanstans ifran ar handlingar som fas av andra tjanstetillhan-
dahallare eller myndigheter.

De intyg och utldtanden som en yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvéarden har upprittat
for andra myndigheter och instanser dr daremot inte journalhandlingar, eftersom de upprittas
for mottagarens anvindningsdndamal och syftet inte &r att ordna och tillhandahalla vard for
patienten. Inte heller 4r handlingar som géller varddirektiv och organdonation journalhand-
lingar, utan handlingar som patienten sjilv uppréttat och administrerar, &ven om de &r avsedda
att beaktas inom hélso- och sjukvarden. Ansvaret for och ritten att upprétthalla innehallet i vil-
jeyttringarna innehas dock endast av patienten sjilv, ocksé nér patienten ber tjanstetillhandahal-
laren fora in sin viljeyttring 1 de riksomfattande informationssystemtjansternas viljeyttrings-
tjanst.

Enligt 2 mom. ska anteckningar i journalhandlingar i anslutning till tjinster inom medicinsk
genetik och psykiatri och anteckningar i journalhandlingar i anslutning till motsvarande tjanster
som kréver sdrskild konfidentialitet skyddas sé att behandlingen av dem négon annanstans &n i
den aktuella servicehédndelsen inom specialiteten eller tjénsten i fraga kréver en separat begéran
om bekréftelse. Tjanster som kréver sérskild konfidentialitet ar till exempel olika former av
terapi som frimjar den psykiska hélsan, sdsom psykoterapi och sexualterapi samt psykolog-
tjanster.

Det forfarande for separat begiran om bekriftelse som ska anvindas vid genomforandet av det
sdrskilda skyddet motsvarar det sirskilda skydd for journalhandlingar inom psykiatri och medi-
cinsk genetik som redan anvénds. Det ska inte vara forbjudet att anvinda dessa med en separat
begiran om bekriftelse skyddade journaluppgifter som atnjuter sérskilt skydd, om uppgifterna
ar nodvéndiga for varden av patienten. Den som anvédnder dessa uppgifter ska dock, nér perso-
nen ir verksam i ndgon annan tjinst eller specialitet 4n den aktuella, efter den begéiran om be-
kréftelse som genomfors via informationssystemet bekréfta behovet av att anvénda uppgifterna
genom en separat bekriftelse. Till exempel de som arbetar inom psykiatriska tjanster behdver
inte sdrskilt faststilla anvindningen av patientuppgifter inom psykiatrin, men om en person som
arbetar inom psykiatrin behdver behandla journalhandlingar inom medicinsk genetik, ska en
begiran om bekriftelse goras. Likasa ska en begiran om bekréftelse goras om personalen inom
somatiska tjanster behover behandla patientuppgifter fran psykiatrin. Ordalydelsen i momentet
gor det mojligt att genomfora det sirskilda skyddet ocksé genom andra forfaranden én en begé-
ran om bekréftelse.

Nérmare bestimmelser om vilka patientuppgifter som ska ges sérskilt skydd utfirdas genom
forordning av social- och hélsovirdsministeriet.

Enligt 3 mom. ska de journalhandlingar som fors in i de riksomfattande informationssystem-
tjénsterna bilda en sammanhingande dokumenthelhet med hjilp av specificerade koder for ser-
vicehéndelserna. Journalhandlingarna bildar saledes helheter i enlighet med besoks- och vard-
period. Det dr vésentligt att handlingarna sammanstélls for varje servicehéndelse med tanke pé
patientens ratt att bestimma Over information om sig sjélv, eftersom patienten i enlighet med
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54 § for varje servicehéndelse kan forbjuda att uppgifter om honom eller henne l&dmnas ut mellan
tjénstetillhandahallarna.

27 §. Basuppgifter som ska antecknas i journalhandlingarna. 1 paragrafen foreskrivs det om
basuppgifter i journalhandlingarna. Bestimmelserna baserar sig pa social- och hélsovardsmi-
nisteriets forordning om journalhandlingar (94/2022), som utférdats med stdd av patientlagen
och kunduppgiftslagen. I paragrafens 1 mom. foreskrivs det om de basuppgifter om patienter,
den som gor anteckningen och tjanstetillhandahéllare som ska framgé av journalhandlingarna.
De basuppgifter som ska framga av handlingarna &r patientens namn och personbeteckning el-
ler, om personbeteckningen inte dr kidnd, identifikationskod eller fodelsetid. Om patienten sak-
nar officiell personbeteckning ska den tillfalliga personbeteckningen antecknas. Journalhand-
lingarna ska innehélla uppgift om serviceanordnarens och tjansteproducentens namn och iden-
tifikationskod. Dessutom ska varje anteckning vara forsedd namnet p& den som gjort anteck-
ningen, uppgift som identifierar den som gjort anteckningen, yrkesbeteckningen och tidpunkten
for anteckningen. Om anteckningen har producerats av en medicinsk apparat, programvara eller
robot ska det av anteckningen framgé uppgifterna i anteckningen kompletterade med uppgift
om den som eventuellt godkédnner anteckningen. Om uppgifter kommer till hilso- och sjukvar-
den nagon annanstans ifran, ska det i handlingen antecknas nér och varifran uppgifterna har
kommit.

Basuppgifterna kan samkdras och produceras i datasystemet utan att alla uppgifter separat be-
hover foras in i varje handling. Sérskilda bestimmelser om kraven pa datainnehéllet i de hand-
lingar som lagras i de riksomfattande informationssystemtjinsterna och pd metadata bestims
separat i Institutet for hilsa och vélfards definitioner av datastrukturerna.

I 2 mom. rédknas de uppgifter upp som vid behov ska framgé av journalhandlingarna, om upp-
giften behovs for att ordna eller tillhandahélla vard eller service for patienten eller med tanke
pa stdllningen for ett minderarigt barn som patienten har vardnaden om eller en person som
patienten ger nérstdendevard. Sddana uppgifter ar i fraga om en minderarig patient vardnadsha-
varnas eller en annan laglig foretridares namn och kontaktinformation samt namnet pa den lag-
liga foretradare som utsetts for en patient som uppnétt myndighetsaldern och denna foretriadares
kontaktinformation, namnet pa en néra anhorig eller ndgon annan kontaktperson och eventuellt
sléktskapsforhdllande och kontaktinformation samt uppgift om ett minderarigt barn som pati-
enten har vardnaden om och uppgift om nérstdendevard. Uppgiften om en néra anhérig eller
ndgon annan kontaktperson till patienten behovs for att det inom hélso- och sjukvarden ska
finnas aktuell information om en nérstdende som man vid behov kan kontakta och ge uppgifter
i situationer som avses i 6 § 2 och 3 mom. i patientlagen nér en person som uppnétt myndig-
hetséldern inte sjilv kan fatta beslut om sin vard. Uppgiften om minderériga barn behdvs for att
det inom héilso- och sjukvarden i enlighet med 70 § i hilso- och sjukvardslagen vid behov ska
vara mojligt att utreda barnets behov av vard och stdd och garantera tillrdacklig vard och tillrack-
ligt stdd for barnet dé barnets fordlder, vardnadshavare eller nagon annan som svarar for barnets
vard och fostran far missbrukarvard, mentalvérd eller andra social- och hélsovardstjanster och
hans eller hennes forméga att under denna tid svara for barnets vard och fostran anses forsvagad.
P& motsvarande sitt behovs uppgift om nirstaendevard for att det inom hélso- och sjukvarden
ska vara mojligt att till exempel gora en anmaélan till socialvarden, om nérstadendevéardaren inte
klarar av att skota den som far narstdendevard till exempel pa grund av att narstdendevéardaren
har tagits in for sjukhusvérd.

Dessutom ska vid behov patientens modersmél eller kontaktsprak, patientens yrke, det forsik-

ringsbolag som patientens arbetsgivare anlitar om det kan vara frdga om arbetsolycksfall eller
yrkessjukdom, samt det forsékringsbolag som anlitas om det &r mgjligt att varden betalas av
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forsakringsbolaget. Ocksa patientens samtycken till och tillstdnd for utlimnande av patientupp-
gifter ska antecknas i journalhandlingarna. De tillstdind som géller de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna fors in i viljeyttringstjinsten, si i detta sammanhang géller bestimmelsen
i synnerhet overlatelser som gors pa annat sétt inom social- och hilsovirden samt overlatelser
till andra myndigheter och aktorer.

Om den som gjort den tekniska registreringen av en anteckning som avses i 3 punkten &r en
annan person dn den som svarar for anteckningens innehall ska det av journalhandlingarna ocksé
framga uppgifter om den som gjort den tekniska registreringen av anteckningen. Dessa uppgif-
ter kan fas direkt fran patientdatasystemets anvandaruppgifter for anteckning i den elektroniska
journalhandlingen och tidpunkten for nér anteckningen registrerades fas automatiskt fran pati-
entdatasystemet. Pa detta sétt undviks onodiga registreringar om dessa anteckningar. Dessutom
sékerstélls det att andra personer inte ges tillgang till atkomstréttigheterna till patientdatasyste-
men, nér en person med anvindarnamn ocksa svarar for att anteckningarna &r korrekta. Av an-
teckningarna ska framga kéllan till uppgifterna, om uppgifterna inte baserar sig pa observationer
som en yrkesutbildad person sjalv har gjort vid en undersokning eller det i journalhandlingarna
antecknas andra uppgifter 4n sddana som giller patienten sjalv. En viktig princip ar saledes att
ursprunget till uppgifterna i journalhandlingarna ska kunna faststéllas. Déarfor forutsétts det att
kéllan till uppgifterna framgar av journalanteckningarna i de fall dér uppgifterna inte grundar
sig pa en yrkesutbildad persons egna observationer i samband med en undersdkning.

28 §. Anteckningar som ska goras om servicehdindelser. 1 paragrafens 1 mom. foreskrivs det att
anteckningar ska goras i journalhandlingarna for servicehdndelser, det vill sdga patientens besok
eller vardperioder eller motsvarande kontakter med patienten, till exempel bedémning av vard-
behovet per telefon eller kontakt via e-tjénster. Anteckningarna bildar pa sa sitt en helhet som
framskrider i1 kronologisk ordning och som ocksa kallas patientjournal. I patientdatasystemen
fors anteckningarna in i enlighet med Institutet for hédlsa och vélfards definitioner av datastruk-
turerna enligt 20 §. Informationssystemen kan ha olika vyer och registreringsplattformar dér
anteckningarna gors.

Av anteckningarna ska i behovlig omfattning framga uppgifter om patientens hélsotillstand, de
tjénster som tillhandahallits och sjukdomsforloppet och genomférandet av varden samt grun-
derna for diagnosen, for den vird som valts och for de vardavgoranden som fattats. I fraga om
recept som géller lakemedelsbehandling ska antecknas de uppgifter som avses i 6 § i receptlagen
samt andra behdvliga motiveringar till den valda ldkemedelsbehandlingen.

De uppgifter som ska antecknas om recept &r en central del av de uppgifter som ska antecknas
om servicehdndelser, och samtidigt bildas av uppgifterna en recepthandling som ska lagras i
receptcentret och anvindas vid expedieringen av likemedlet och i den nationella lakemedelslis-
tan, om avsikten &r att patienten ska kdpa ldkemedlet pa apoteket. Uppgifterna om recept kan i
informationssystemet antecknas i en separat del eller vy, och samma uppgifter behover inte
antecknas pé nytt i andra anteckningar om servicehéndelsen. Det finns dock inget hinder for att
uppgifter om recept ocksa fogas till andra anteckningar, forutsatt att de uppgifter som avses i
receptlagen alltid dr uppdaterade i receptcentret.

Enligt 2 mom. ska det vara mdjligt att fa reda pé vilka yrkesutbildade personer och andra per-
soner som har deltagit i tillhandahéllandet av varden och tjdnsterna. Kravet forutsétter inte att
alla personer som deltagit i varden alltid framgar av anteckningarna i journalhandlingarna, utan
till exempel uppgifter som framgér av arbetsskiftslistorna kan anvéndas som hjilp.

Enligt 3 mom. ska ldkarutlatanden och intyg antecknas enligt den tidpunkt da de utférdats.
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I 4 mom. foreskrivs om antecknande av uppgifter om en annan person i journalhandlingarna.
Om det for kartlaggning av patientens livssituation eller ndgon motsvarande orsak med tanke
pa varden av en patient dr nddvandigt att fora in uppgifter som nagon annan har beréttat om sig
sjélv eller andra detaljerade kénsliga uppgifter om ndgon annan person, ska dessa uppgifter an-
tecknas i en separat handling i anslutning till patientens servicehidndelse. Bestimmelsen gor det
séledes mojligt att anteckna uppgifter om en annan person i en separat handling oberoende av
vem som har ldmnat uppgifterna. I de gillande bestimmelserna &r detta mojligt endast i fraga
om uppgifter som en annan person beréttar om sig sjélv. Den person vars uppgifter anteckningen
géller har ritt att kontrollera uppgifterna. Exempelvis i frdga om tjdnster for vuxna kan man pé
det sétt som mojliggdrs i momentet anteckna kartldggningar av situationen for minderariga barn
och motsvarande uppgifter om barn. P4 motsvarande sétt kan uppgifter om forédldrarna anteck-
nas ndr ett barn ar patient.

29 §. Centrala uppgifter om vdrden som ska antecknas i journalhandlingarna. 1 paragrafen f6-
reskrivs det om de centrala uppgifter om varden som ska antecknas i journalhandlingarna, till
exempel patientens hélsotillstand, uppgifter om den tjénst som tillhandahéllits och vardforlop-
pet samt grunderna for vardavgorandena. En visentlig del av journalhandlingarna ar de anteck-
ningar som en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden gor om sina iakttagelser, be-
démningar och slutsatser i friga om patienten och virden av patienten samt om de omstandig-
heter som beddmningarna grundar sig pd. Om det vid undersokning och vard av patienten finns
flera alternativa unders6knings- och behandlingsmetoder med olika verkningar och risker, ska
det i journalhandlingarna goras anteckningar dér det framgar pa vilka grunder man kommit fram
till den valda metoden.

12 mom. foreskrivs det om den berittelse som ska avfattas i friga om operationer som patienten
har genomgatt och andra atgirder som vidtagits. I 3 mom. foreskrivs om proteser, implantat,
tandfyllningsmaterial och andra material som permanent opererats in i en patient.

I 4 mom. foreskrivs det att beslut om begriansning av patientens sjalvbestimmanderétt ska an-
tecknas i journalhandlingarna. Av anteckningarna ska framgé orsaken till atgirden, atgirdens
art och lingd samt en beddmning av hur atgirden inverkar pd varden av patienten liksom &ven
namnet pa den lékare och de personer som vidtagit atgarden.

30 §. Anteckningar om risker, skadliga verkningar av vdard samt misstinkta skador. 1 paragra-
fens 1 mom. foreskrivs det om anteckningar om riskuppgifter som ska beaktas vid behandlingen.
I uppgifterna i patientjournalen ska sérskilt anges uppgifter om patientens ldkemedelsallergier,
materialallergier och overkénslighet, men skyldigheten ska ocksa gélla andra ddrmed jamfor-
bara omsténdigheter som ska beaktas vid varden.

Paragrafens 2 mom. géller anteckning av de uppgifter om halsorisker som arbetet medfor for
arbetstagaren. Dessa uppgifter ska séledes tas in i de journalhandlingar inom foretagshilsovar-
den som giller arbetstagaren, dven om motsvarande uppgifter finns till exempel i de arbetsgi-
varspecifika handlingar som giller arbetsplatsen i fraga.

I 3 och 4 mom. foreskrivs en skyldighet att dessutom gora uttryckliga anteckningar ockséd om
konstaterade skadliga verkningar av undersoknings- och vardatgarder och om vard som inte haft
nagon effekt samt om misstinkta patient-, apparat- eller lakemedelsskador. Utover de omstén-
digheter som géller varden forutsitter ocksa de ersittningsrattsliga omstandigheterna och de
omstidndigheter som hénfor sig till myndighetstillsynen att det omedelbart efter att en misstanke
om skada uppkommit gors detaljerade anteckningar i journalhandlingarna om missténkta pati-
ent-, apparat- eller likemedelsskador.
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31 §. Anteckningar om konsultationer och vardforhandlingar. Paragrafen innehéller sérskilda
bestdmmelser om anteckningar som ska goéras om olika konsultationer och vardférhandlingar.
Bland annat utvecklingen av informationstekniken har bidragit till ett 6kat antal konsultationer
och uppkomsten av nya konsultationsformer. I 1 mom. forutsétts det att den yrkesutbildade per-
son inom hélso- och sjukvarden som bér vardansvaret ska gora anteckningar i journalhandling-
arna om konsultationer och vardforhandlingar som é&r betydelsefulla for patientens diagnos eller
vard. Av anteckningarna ska framgé tidpunkten for konsultationen eller 6verldggningen, de per-
soner som har deltagit i behandlingen av drendet samt de avgéranden som har fattats och hur de
har verkstallts.

Om en konsultation sker sé att patienten kan identifieras, ska enligt 2 mom. dven den som kon-
sulterats gora anteckningar om sitt konsultationssvar i journalhandlingarna, om den som kon-
sulterats inte annars har kvar uppgifter om svaret.

32 §. Anteckningar om avdelningsvard och langtidsvard. 1 paragrafen foreslés vissa bestimmel-
ser som uttryckligen géller varden av patienter som féar vard pa avdelningar och langvarig vérd.
Langvarig vard kan ges inte bara pa sjukhus utan ocksa till exempel inom hemsjukvérden. I
fraga om alla patienter som omfattas av avdelningsvard eller langvarig vard forutsatts att det
med tanke pa varden av patienten tillrdckligt ofta ska goras anteckningar om foéréndringar i pa-
tientens tillstdnd, de undersokningar som gjorts och den vard som getts patienten. Dessutom ska
det dagligen antecknas observationer, vardatgérder och motsvarande omstindigheter som géller
patientens tillstand.

Enligt 2 mom. krivs det att ldkaren med minst tre manaders mellanrum gor ett uppfoljnings-
sammandrag i journalhandlingarna for en langtidssjuk patient, &ven om det inte har intraffat
nagra visentliga forandringar i patientens tillstdnd. I uppfoljningssammandraget ska patientens
hilsotillstind och fortsatta behov av vard beddmas vid respektive tidpunkt. Detta betjénar for
det forsta varden av patienten. For det andra kan behovet av ett uppfoljningssammandrag vara
betydande i situationer dér patienten vistas hemma eller annars 4r borta frén sin langvariga véard
pa en avdelning eller inrdttning och avsikten dr att varden ska fortsdtta. Om det under ett hem-
besok eller nagon annan motsvarande franvaro sker en olycka eller om patientens tillstdnd for-
sdmras sa att patienten behdver brddskande vard vid en annan enhet inom hélso- och sjukvarden,
ar det mojligt att fa information om patientens avdelningsvard via de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna.

33 §. Slututlatande. 1 1 mom. aldggs en skyldighet att avfatta ett slututlatande for varje vardpe-
riod nir varden upphor efter vardperioden eller nér ansvaret for varden av patienten overfors.
Med vardperiod avses bade avdelningsvérd, institutionsvard och polikliniska vardperioder. Vér-
dansvaret kan overforas till en annan tjanstetillhandahéllare eller i samma tjanstetillhandahélla-
res verksamhet till en annan verksamhetsenhet eller ett annat verksamhetsstélle eller pa ett sjuk-
hus till ett annat specialomrade. Vardansvaret kan ocksa overforas till socialservicen, i samband
med vilken hélso- och sjukvérdstjanster produceras. En sddan situation kan till exempel vara
nér en dldre kund flyttas fran ett sjukhus eller frdn en poliklinisk undersékningsperiod till ett
vardhem.

Enligt 2 mom. ska slututlatandet utéver ssmmanfattningar av den vard som getts innehalla klara
och detaljerade anvisningar for uppfoljningen av patienten och for den fortsatta varden. I slut-
utlatandet ska det dessutom beskrivas eventuella avvikelser i patientens aterhdmtning efter en
atgird och patientens tillstdnd nér servicehdndelsen avslutas.

34 §. Anteckningar om en minderdrig kunds beslutsformdga. 1 paragrafen foreslas bestdmmelser
om anteckningar i frdga om minderariga kunders kontakter med hilso- och sjukvarden. Enligt
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7 § 1 mom. i patientlagen ska en minderarig patient vardas i samforstaind med patienten, om han
eller hon med beaktande av &lder och utvecklingsnivé kan fatta beslut om varden. Enligt 2 mom.
i den lagen ska, om en minderérig patient inte kan fatta beslut om sin vird, han eller hon vardas
i samfOrstand med sin virdnadshavare eller ndgon annan laglig foretréddare. Enligt 51 § 1 mom.
i den foreslagna lagen ska en minderarig patient som med beaktande av alder och utveckling
kan fatta beslut om sin vard ha rétt att férbjuda att uppgifter om hans eller hennes hélsotillstand
och vard ges till vardnadshavaren, ndgon annan laglig foretrddare eller ndgon annan som har
ratt att fa uppgifterna. Ndgon annan som har rétt att f4 uppgifter kan enligt 7 § i lagen angaende
vardnad om barn och umgéngesritt (361/1983) vara en fordlder som har fréntagits varden och
nagon annan person. Eftersom en minderarigs patientuppgifter kan visas for vardnadshavaren,
ndgon annan laglig foretrddare eller ndgon annan som har rétt att f4 uppgifter via e-tjanster,
sdsom det medborgargranssnitt som avses i 74 §, dr det viktigt att handlingarna innehéller till-
rackligt exakta och aktuella uppgifter om den minderariges beslutsforméga samt om huruvida
han eller hon tilldter eller forbjuder att uppgifterna limnas ut. Beslutsférmégan ska alltid bedo-
mas i forhallande till varje drende som behandlas inom hilso- och sjukvarden, och dérfor ska
uppgiften om beslutsformagan antecknas for varje servicehdndelse.

Enligt patientlagen &r den minderariges alder vid sidan av utvecklingsnivan en faktor som pé-
verkar beslutsformégan. Ju dldre barnet dr, desto mer sannolikt &r det att barnet ocksa kan fatta
beslut om sin vard och diarmed har rétt att forbjuda att uppgifterna om honom eller henne 1&dmnas
ut till vArdnadshavarna. Nér det géller mindre barn ar det saledes sannolikt att barnet &nnu inte
har férméga att sjélv fatta beslut, utan barnet maste vardas i samforstdnd med vardnadshavaren.
12 mom. foreslés det att informationssystemen i fraga om barn under tolv ar som standard kan
producera en anteckning om att barnet inte &r kan fatta beslut om sin vard. En yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvérden ska dock bedoma barnets formaga att fatta beslut i enlighet
med patientlagen, precis som tidigare, och vid behov dndra innehéllet i anteckningen sa att det
sékerstélls att ett barn som formar fatta beslut har forbudsritt oberoende av sin alder. Bedom-
ningen och det eventuella behovet av att dndra anteckningarna betonas nar ett minderarigt barn
sjalvstandigt skoter sina drenden pa mottagningen utan vardnadshavarens nirvaro. Automatiken
underléttar arbetet for yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden i och med att an-
teckningar inte behdver goras vid varje besok nir det giller de allra minsta barnen.

35 §. Anteckningar om deltagande i vdrd i specialsituationer. 1 paragrafen foreskrivs det om
anteckningar i en situation ddr en patient som uppnatt myndighetsaldern inte sjalv kan fatta
beslut om sin vérd. I sddana situationer vardas en patient som uppnatt myndighetsaldern i en-
lighet med 6 § 2 och 3 mom. i patientlagen i stillet for i samforstdnd med patienten sjalv i
samforstand med sin lagliga foretriddare, en nira anhorig eller nigon annan nirstaende. Bestam-
melserna om anteckningar i dessa situationer motsvarar bestimmelserna i den géllande forord-
ningen om journalhandlingar.

36 §. Anteckningar om ordnande av vdrd for en patient. Bestimmelserna grundar sig till sitt
sakinnehéll pé bestimmelserna i den géllande férordningen om journalhandlingar. I 1 mom.
foreskrivs det om anteckningar i journalhandlingarna i en situation déir patienten maste vinta pa
att fa vérd.

Bestimmelserna i 2 mom. om anteckningar om ldmnande av sddana upplysningar om patientens
vard som avses 1 5 § 1 mom. i patientlagen samt bestimmelserna i 3 mom. om anteckningar om
patientens végran att genomga undersokning eller delta i vard motsvarar de gillande bestim-
melserna.

[4 mom. foreskrivs det om anteckning av ett eventuellt varddirektiv som patienten har meddelat
med tanke pa framtiden. Uppgift om ett sddant yttrande ska foras in i viljeyttringstjansten i de
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riksomfattande informationssystemtjdnsterna samt vid behov ska en motsvarande anteckning
goras 1 journalhandlingarna. Till journalhandlingarna dessutom fogas en separat av patienten
bekriftad handling som uttrycker patientens vilja. Uppgiften om vérddirektivet ska foras in i
viljeyttringstjénsten for att informationen ska vara tillgéinglig for alla de tjénstetillhandahéllare
som viljeyttringen kan gilla. Ett varddirektiv som forts in i viljeyttringstjansten kan uppdateras
av alla tjanstetillhandahéllare pé patientens begiran och dessutom kan varddirektivet uppdateras
av patienten sjdlv med hjélp av medborgargranssnittet. I frdga om varddirektivet kan dock vid
behov goras en anteckning med samma innehéll ocksé i journalhandlingarna. Om patienten ber
tjénstetillhandahallaren fora in uppgiften om vérddirektivet, ska till journalhandlingarna fogas
en separat av patienten bekrédftad handling som uttrycker patientens vilja. En uppgift som ska
antecknas &r ocksa att patienten sjélv innehar en handling med sitt varddirektiv. I journalhand-
lingarna ska dessutom goras anteckningar om att patienten getts tillrickliga upplysningar om
foljderna av att hans eller hennes vilja foljs.

6 kap. Klienthandlingar inom socialvdrden

37 §. Principer for klienthandlingar inom socialvdrden. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om
de centrala principerna for anteckningar i klienthandlingar inom socialvirden. I 1 mom. fore-
skrivs det om skyldigheten att borja anteckna klientuppgifter inom socialvarden nér tjinstetill-
handahallaren har fatt veta eller blivit informerad om att en person &r i behov av service eller
borjat lamna socialservice. Den foreslagna bestimmelsen motsvarar 4 § 2 mom. i den géllande
klienthandlingslagen. Informationen om servicebehovet kan uttryckas av kunden sjélv eller
ocksa kan den som tar kontakt vara en myndighet, en fordlder, en vardnadshavare, en make eller
nagon annan foretrddare for kunden eller en helt utomstadende person, till exempel en granne.
Kontakten kan ske per telefon, det kan vara en ansdkan, en remiss, nagon annan skriftlig anma-
lan eller ett personligt mote med nagon ur personalen.

I den géllande socialvardslagen definieras inte tidpunkten for klientrelationens borjan. Déremot
foreskrivs det 1 26 § 1 barnskyddslagen (417/2007) om inledande av ett barnskyddsérende och i
27 § i den lagen om tidpunkten for inledande av en klientrelation. Socialarbetaren ska enligt
barnskyddslagen anteckna att en klientrelation inom barnskyddet har inletts i de barnskydds-
handlingar som beror barnet.

Om en person ges anonym radgivning eller vigledning, uppkommer ingen séddan klientrelation
over vilken det uppréttas klienthandlingar. Eftersom det i denna lag foreskrivs uttryckligen om
behandling av sddana personuppgifter som avses i dataskyddsforordningen, ska bestimmelserna
om upprittande av handlingar inte heller gilla dem som far tjinster anonymt.

Enligt 2 mom. ska det av varje klienthandling inom socialvarden framga till vilken serviceupp-
gift eller vilka serviceuppgifter handlingen ansluter sig. Bestimmelsen motsvarar bestimmelsen
122 § 2 mom. i den géllande klienthandlingslagen.

Niér socialvérd eller socialservice produceras for nagon annans rikning ska det enligt 3 mom.
av klienthandlingarna inom socialvarden framgé grunden for behandlingen av handlingarna,
serviceanordnaren och tjansteproducenten. Om en tjansteproducent anlitar en annan tjanstepro-
ducent som underleverantdr, ska hela leverantdrskedjan framgé av klientuppgifterna. Bestdm-
melsen motsvarar 25 § 3 mom. i klienthandlingslagen.
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38 §. Basuppgifter som ska antecknas i klienthandlingar inom socialvarden. 1 paragrafen defi-
nieras de basuppgifter om en socialvardsklient som ska antecknas eller produceras i klienthand-
lingarna inom socialvarden till exempel pa basis av de uppgifter om klienten, den yrkesutbildade
personen och tjanstetillhandahéllaren som finns i informationssystemet.

I 1 mom. foreskrivs det om de basuppgifter som alltid ska framga av klienthandlingarna inom
socialvarden. Uppgifterna kan vara metadata som beskriver handlingar och som inte behdver
inga 1 handlingens egentliga innehéllsdel. Enligt / punkten ska av handlingen framg8 handling-
ens namn.

Enligt 2 punkten ska klientens namn finnas som en basuppgift. For att klienten entydigt ska
kunna identifieras ska det dessutom alltid anges klienten och personbeteckning eller, om den
inte r kind, en beteckning som temporart identifierar klienten eller fodelsedatumet. Till exem-
pel en person som sokt asyl och saknar personbeteckning kan bli klient hos socialvarden. Som
klient inom barnskyddet kan registreras ett nyfott barn som dnnu inte har vare sig namn eller
personbeteckning. Sadana klienter ska ges en tillféllig identifieringskod.

Enligt 3 punkten ska av klienthandlingarna inom socialvérden framgé serviceanordnarens och
tjdnsteproducentens namn och identifikationskod. Enligt 4 punkten ska namnet pa den som upp-
rattat handlingen eller gjort anteckningen samt dennas tjinstestillning eller uppgift framgé. En-
ligt 5 punkten ska tidpunkten for nér handlingen upprittats eller anteckningen gjorts framga.

I 2 mom. foreskrivs det om de uppgifter som ska antecknas i klienthandlingar inom socialvar-
den. Uppgifterna behdver inte upprepas i varje handling, utan de kan samlas i en enda handling,
sasom i en klientrelationshandling i enlighet med Institutet for hélsa och vélfards definitioner. |
handlingarna ska det alltid antecknas det vilfairdsomrade inom vars omréde klientens hemkom-
mun finns, tidpunkten for klientrelationens borjan, uppgift om den arbetstagare som ansvarar
for servicen till klienten, eventuell uppgift om en sparrmarkering som géller kontaktuppgifterna
for klienten eller klientens lagliga foretrddare samt tidpunkten nér klientrelationen avslutades
och orsaken till avslutandet.

Bestimmelser om sparrmarkering finns i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikat-
tjédnster som tillhandahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata. [ 36 § i den
lagen foreskrivs det att om en person har grundad anledning att misstdnka att hans eller hennes
eller familjens sdkerhet dr hotad, kan magistraten pa begiran av personen bestimma att uppgif-
ter om hemkommun, bostad, adress och andra kontaktuppgifter for personen, maken eller per-
sonens barn som bor i samma hushall far lamnas ut endast under vissa forutsattningar. Uppgifter
far 1dmnas ut endast till myndigheter vars ritt att behandla uppgifterna baserar sig pa en bestdm-
melse i lag.

De myndigheter som féar en persons kontaktuppgifter i sina system far ocksa information om
sparrmarkering. Information om spéarrmarkering lamnas ocksa till de myndigheter som for skot-
seln av tjidnsteuppdrag fir uppgifter som omfattas av sparrmarkering. De har vid skotseln av
tjdnsteuppdrag en sérskild skyldighet att se till att utomstaende inte kommer at information som
omfattas av sparrmarkering.

I 3 mom. foreskrivs det om andra basuppgifter om berdrda personer som ska antecknas om de
inverkar pa kundens service eller de avgéranden som anges 1 handlingen. Enligt / punkten ska
klientens modersmal och kontaktsprak samt kontaktuppgifter och hemkommun antecknas. En-
ligt 2 punkten ska i en handling som géller en minderérig klient antecknas vardnadshavarens
eller nagon annan laglig foretrddares namn, kontaktuppgifter och behorighet. Om en forélder
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som har frantagits omsorgen genom domstolsbeslut har forordnats rétt att f4 uppgifter inom
socialvarden i frdga om barnet, ska en anteckning ocksa goras om forordnandet.

Enligt 3 punkten ska som basuppgifter ocksa antecknas uppgifter om den lagliga foretrddare
som har utsetts for en klient som har uppnétt myndighetsaldern och om den person som klienten
har befullméktigat. Som uppgifter om dem antecknas namn, kontaktuppgifter och uppgift om
vilka uppgifter foretrddaren har behorighet att skota. Den lagliga foretrddaren kan vara en in-
tressebevakare som forordnats av domstolen eller en intressebevakningsfullméktig som fast-
stéllts av formyndarmyndigheten. Om klienten har flera lagliga foretrddare antecknas i klient-
handlingarna inom socialvarden den eller de som deltar i planeringen och tillhandahéllandet av
tjdnsterna och som i detta syfte har ritt att fa sekretessbelagda klientuppgifter om klienten.

Om en anhorig, en nérstdende eller ndgon annan som ansvarar for klientens vérd eller omsorg
deltar i skdtseln av klientens drende, antecknas enligt 4 punkten namn, kontaktuppgifter och
deras roll i drendet.

39 §. Anteckningar om att uppgifter har tagits emot. Nar uppgifter om en socialvardsklient fas
nagon annanstans ifran dn av klienten sjélv, ska det sakerstéllas att den information som hanfor
sig till erhdllandet av uppgifterna kan verifieras i efterhand ur handlingarna. Nar uppgifter fas
av utomstiende, ska mottagaren kunna verifiera vilka uppgifter som har inhdmtats eller tagits
emot (punkt 1), av vem man har fatt uppgifterna eller ndgon annan informationskélla, om upp-
gifterna har fatts via en teknisk anslutning (punkt 2), nar uppgifterna har tagits emot (punkt 3),
vem som eventuellt har begért uppgifterna, om de har inhdmtats pé eget initiativ (punkt 4), den
bestdmmelse som ligger till grund for inhdmtandet eller mottagandet av uppgifterna, eller upp-
gifter om samtycke (punkt 5) samt det Andamal for vilket uppgifterna har inhdmtats eller mot-

tagits (punkt 6).

Ratten att fa uppgifter om en klient kan basera sig pa att uppgifterna begérs med stod av 64 § i
den foreslagna lagen eller med klientens samtycke eller fas i samband med handriackning med
stod av 22 § i klientlagen. P4 motsvarande sitt kan uppgifterna fis pa initiativ av en utomstaende
med klientens samtycke eller pa basis av en anmélan eller nagot annat initiativ av en utomsta-
ende. Bestimmelser om anmélningsskyldigheten finns bland annat i 25 § i barnskyddslagen och
125 § i om stodjande av den &ldre befolkningens funktionsformaga och om social- och hilso-
vardstjanster for dldre (980/2012), nedan dldreomsorgslagen.

Niér socialvardens riksomfattande informationsresurs for kunduppgifter har tagit i anvéndning
eller nér tjanstetillhandahéllaren anvénder elektroniska kommunikationskanaler kan uppgifter
fas dven elektroniskt. D4 kan anteckningarna om erhallande av uppgifter helt eller delvis sam-
manstillas automatiskt.

40 §. Anteckning av forbudsrdtt for en minderdrig klient. Innehéllet i paragrafen motsvarar 12
§ 3 mom. i den géllande klienthandlingslagen. I paragrafen foreskrivs det om registreringsskyl-
digheten och dess innehéll nir en minderdrig med stod av 51 § 2 mom. i den foreslagna lagen
forbjuder att hans eller hennes klientuppgifter 1dimnas ut till vardnadshavaren, ndgon annan lag-
lig foretrddare eller ndgon annan person som har rétt att fa uppgifter. Enligt 51 § 2 mom. kan en
minderérig med beaktande av alder och utvecklingsniva samt sakens natur av viagande skél for-
bjuda att uppgifter som géiller honom eller henne ldmnas ut till vdrdnadshavaren, nagon annan
laglig foretrddare eller ndgon annan som har rétt att fa uppgifterna.

I paragrafen i den foreslagna lagen foreskrivs det om de anteckningar som i en sadan situation
ska goras i klienthandlingarna. Enligt / mom. ska i handlingen antecknas den minderériges for-
bud mot att Idmna ut uppgifter om ett visst klientdrende till virdnadshavaren, nigon annan laglig
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foretrddare eller ndgon annan som har rtt att f uppgifterna. Det vigande skil som anges som
grund for forbudet ska antecknas. Enligt 2 mom. ska i handlingen ocksa antecknas motiveringen
for avgorandet i det fallet att forbudsrétten fér en minderarig forvigras pa grund av att den
minderarige klienten inte har angett sidana vagande skil for forbudet som avses i 1 mom., eller
for att det anses att det klart skulle strida mot den minderarige klientens eget intresse om upp-
gifterna inte ldmnades ut.

Uppgifter som ska antecknas enligt handlingstyp

Klientuppgifter i anslutning till klienthdndelser och beslut inom socialvarden ska antecknas i
klienthandlingarna enligt handlingstyp och enligt foljande indelning:

- klienthandlingar i anslutning till inledandet av ett 4rende och som anger kundens servicebehov

(40 §)

- klienthandlingar i anslutning till bedémningen av kundens situation och servicebehov (41 §)
- klienthandlingar i anslutning till planering av service och klientrelationen (42 §)

- klienthandlingar i anslutning till socialservice och stod (43 §)

- klienthandlingar i anslutning till beslutsfattandet (44 §).

Exempelvis ar en barnskyddsanmailan och en ansdkan om utkomststod sddana handlingar for
inledande av ett drende som avses 1 40 §.

41 §. Handlingar som gdller inledande av ett drende. Bestimmelsen motsvarar innehéllet i 14
§ 1 den géllande klienthandlingslagen och i den foreslas inga andra &ndringar &n en precisering
av paragrafens rubrik. Serviceprocessen inleds nér en anstélld inom socialvarden far kinnedom
om klientens behov av service. Den som tar kontakt kan vara klienten sjilv, en myndighet, en
fordlder, en vardnadshavare, en make eller ndgon annan foretriddare for klienten eller en utom-
stdende person. Kontakten kan ske per telefon, det kan vara en ansékan, en remiss, nigon annan
skriftlig anmélan eller ett personligt méte med ndgon ur personalen.

Till inledningsfasen hor att anmélan eller ansdkan antecknas och att basuppgifter om klienten
sammanstills. I inledningsfasen utreds orsaken till kontakten och utifran detta inleds en utred-
ning av klientens situation som helhet. | handlingar som géller att inleda ett d&rende och att ut-
trycka klientens servicebehov antecknas utover basuppgifter alltid det behov av stéd, omsorg,
vard eller annan service som den som inlett d&rendet har uttryckt (I punkten), eventuella moti-
veringar till servicebehovet (2 punkten), vem som har inlett drendet, om han eller hon rdjer sin
identitet (3 punkten) samt tidpunkten for nér drendet inleddes (4 punkten).

Bestimmelser om hur ett drende inleds inom socialvard som ordnas av en myndighet finns i
20 § i forvaltningslagen. Ett forvaltningsérende inleds den dag nir den handling som avser detta
kommer in till en behorig myndighet eller nér ett d&rende som far inledas muntligen har framforts
for myndigheten och de uppgifter som behovs for att behandlingen av drendet ska kunna pabor-
jas har registrerats, det vill sdga antecknats i handlingen. Myndigheten har enligt 42 § i forvalt-
ningslagen skyldighet att anteckna de yrkanden som framforts i samband med att drendet inleds
muntligen. I barnskyddslagen och dldreomsorgslagen finns det dessutom sérskilda bestimmel-
ser om inledande av ett drende och om behandlingen av ett d&rende som inleds pa basis av en
anmaélan.
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42 §. Bedomning av servicebehovet. Bestimmelsen motsvarar innehéllet i 15 § 1 den géllande
klienthandlingslagen och i den foreslds inga dndringar utéver en precisering av paragrafens ru-
brik. Innan en serviceplan kan utarbetas for klienten ska klientens servicebehov utredas och
bedomas. Enligt 39 § 2 mom. i socialvardslagen ska i de klienthandlingar som géller bed6m-
ningen av klientens servicebehov antecknas klientens beddmning och en yrkesméssig bedom-
ning av stodbehovet (1 punkten), klientens bedémning och en yrkesmaéssig beddmning av den
service och de atgdrder som behdvs (2 punkten), en beddomning som gors av den egna kontakt-
personen eller av en annan arbetstagare som ansvarar for klientens service av den socialservice
som dr nddviandig med hénsyn till klientens hélsa eller utveckling och av nér servicen ska borja
och dess varaktighet, (3 punkten) samt klientens och arbetstagarens bedémning av klientens
styrkor och resurser (5 punkten).

Enligt 8 § i klientlagen har klienten en central stillning i sin serviceprocess i den omfattning
som hans eller hennes funktionsférmaga forutsétter. Enligt 1 mom. i den paragrafen ska i forsta
hand klientens 6nskemal och asikt beaktas och klientens sjdlvbestimmanderitt dven i Ovrigt
respekteras. Klienten kan dock inte alltid sjélv i tillracklig utstrickning beddma sin situation
och sina behov. Detta &r fallet till exempel nér ett litet barn eller en person med djup utveckl-
ingsstorning ar klient inom omsorgen om utvecklingsstorda eller nér en demenssjukdom hos en
klient inom &ldreomsorgen har framskridit ldngt. Med tanke pa sddana situationer foreskrivs
foljande 1 9 § i klientlagen: ”Om en myndig klient pd grund av sjukdom eller nedsatt psykisk
funktionsférmaga eller av nagon annan motsvarande orsak inte kan delta i och paverka plane-
ringen och genomforandet av de tjdnster som tillhandahélls klienten eller de andra &tgérder som
anknyter till den socialvard som ges klienten eller inte kan forsta foreslagna alternativa 16sningar
eller beslutens verkningar, skall klientens vilja utredas i samrad med klientens lagliga foretré-
dare, en anhdrig eller ndgon annan nérstdende.” D& ska ocksd den lagliga foretrddarens, den
anhorigas eller ndgon annan néirstdendes uppfattning om klientens stddbehov antecknas.

Enligt 10 § 1 mom. i klientlagen ska en minderérig klients dnskemal och &sikt utredas och be-
aktas pé det sitt som klientens alder och utvecklingsniva forutsatter. Enligt 2 mom. i den para-
grafen ska i alla atgirder som vidtas inom offentlig eller privat socialvard och som géller min-
derariga i forsta hand den minderériges intresse beaktas. En minderérig kan ibland ocksa sjalv-
stiandigt vara klient. Detta ar ocksé typiskt till exempel i kundrelationer till elevhélsans kurator.

Enligt 51 § 2 mom. i den foreslagna lagen far en minderérig med beaktande av hans eller hennes
alder och utvecklingsniva samt sakens natur av vigande skl forbjuda att uppgifter som géller
honom eller henne ldmnas ut till den lagliga foretrddaren, om inte detta klart strider mot den
minderdriges intresse. | dessa situationer deltar naturligtvis inte heller den lagliga foretrddaren
i bedomningen av situationen eller planeringen av tjansterna.

I 2 mom. foreskrivs det om sérskilda anteckningar som ska goras i utvirderingen av klientpla-
nen. Klientens situation ska bedomas inte bara i borjan av klientrelationen utan ocksd under
serviceprocessen. Uppnédendet av malen i den serviceplan som utarbetats for klienten ska utvér-
deras systematiskt och vid behov ska en ny serviceplan utarbetas. I detta avseende foreskrivs
det att i utvirderingen av en plan registreras dessutom den uppfattning som klienten samt ovriga
personer som har deltagit i genomf6randet av planen har om hur malen i planen har uppnatts,
liksom arbetstagarens bedomning av saken.

43 §. Klientplan. Bestimmelsen motsvarar innehéllet i 16 § i den gillande klienthandlingslagen
och i den fOreslds inga @ndringar i den. Enligt 7 § i klientlagen ska nér socialvard ordnas en
service-, vird-, rehabiliterings- eller ndgon annan motsvarande plan utarbetas, om det inte &r
frdga om tillfillig rddgivning och handledning eller om det inte i Ovrigt &r uppenbart onddigt att
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utarbeta en plan. Planen &r en handling dér det stélls upp mal for det arbete som géller social-
vardsklienten samt anges pa vilket sitt malen ska uppnas.

I klientplanen antecknas en sddan bedomning av klientens behov av stod utifran en bedémning
av servicebehovet och som gors av en yrkesutbildad person inom socialvarden (I punkten), en
beskrivning av den service som klienten behover (2 punkten), i den mén det &r mojligt tillsam-
mans med klienten mélen for servicen och klientrelationen och metoder fér hur mélen ska nés
(3 punkten), och uppgifter om privatpersoner som deltar som stod for klienten och deras uppgift
(4 punkten).

I enlighet med 39 § 2 mom. i socialvardslagen ska i klientplanen antecknas information om hur
ofta klienten och den egna kontaktpersonen eller en annan arbetstagare som ansvarar for klien-
tens service ska triffas (4 punkten) de méal som stélls upp av klienten och arbetstagaren tillsam-
mans och som socialvarden siktar pa att uppna (6 punkten). I planen antecknas dessutom enligt
bestdammelsen en bedomning av klientrelationens varaktighet (7 punkten), information om sam-
arbetspartner som deltar i att mota klientens behov och ansvarsfordelningen mellan samarbets-
partnerna (8 punkten) samt information om uppféljning av planen, uppnéende av mélen och
omprdvning av behoven (9 punkten). Genom bedémningen synliggors éndringarna i klientens
situation och eventuella tidigare oidentifierade eller nya servicebehov. De planer som utarbetats
for klienten ska ses 6ver senast vid den tidpunkt som anges i planen. Huruvida mélen for den
klientplan som redan utarbetats har natts kan bedémas av alla som arbetar med klienten eller
paverkar klientens drenden. I synnerhet klientens egen och klientens nirstdendes bedomning av
de redan erhéllna tjansternas verkningsfullhet ar viktig med tanke p& 6versynen av planen.

44 §. Klientrapport. Bestimmelsen grundar sig pé innehallet i 17 § i den géllande klienthand-
lingslagen, dock sa att punkterna om anteckningar som géller klientrelationens bérjan och upp-
horande har dverforts till 37 § i den foreslagna lagen. I klientrapporten antecknas alla sidana
héndelser i anslutning till klienten eller klientrelationen dér klientens drende har behandlats.
Klientrapporten kan bestd av flera handlingar. I klientrapporten ska beaktas skyldigheten att
anteckna uppgifter enligt 17 §, enligt vilken det ska anteckna behovliga och tillrédckliga uppgif-
ter for att sdkerstélla ordnandet, planeringen, genomforandet, uppfoljningen och 6vervakningen
av servicen for en klient. Det finns dock inte skil att upprepa sédant innehall i klientrapporten
som har antecknats i andra handlingar. Till exempel i friga om uppréttandet av en klientplan
kan det antecknas i klientrapporten att en klientplan har upprittats, men innehallet 1 klientplanen
behover inte antecknas pa nytt.

45 §. Beslut. Bestimmelsen motsvarar innehallet i 18 § i den géllande klienthandlingslagen och
i det foreslas inga dndringar. I paragrafen hénvisas det till forvaltningslagen, dir det i 44 och 45
§ foreskrivs om de uppgifter som ska antecknas i en beslutshandling. Enligt 43 § i forvaltnings-
lagen ska forvaltningsbeslut ges skriftligen. Enligt 44 § 1 mom. i forvaltningslagen ska av ett
skriftligt beslut tydligt framgé foljande: Enligt forsta punkten ska i beslutet anges den myndig-
het som fattat beslutet och tidpunkten for beslutet samt enligt andra punkten de parter som be-
slutet direkt giller. Enligt tredje punkten ska vidare anges motiveringen for beslutet och en spe-
cificerad uppgift om vad en part ar berittigad eller forpliktad till eller hur drendet annars har
avgjorts, samt enligt fjirde punkten namn och kontaktuppgifter for den person av vilken en part
vid behov kan begéra ytterligare uppgifter om beslutet.

145 § 1 mom. i forvaltningslagen foreskrivs det att ett beslut ska motiveras. I motiveringen ska

det anges vilka omsténdigheter och utredningar som har inverkat p& avgorandet och vilka be-
stimmelser som har tillimpats.
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7 kap. Anteckningar vid sektorsévergripande samarbete

46 §. Anteckning av kunduppgifter ndr social- och hdlsovdrdspersonal tillhandahdller tjdnster
tillsammans. 1 paragrafen foreskrivs det om anteckning av kunduppgifter nér social- och hélso-
véardspersonal tillhandahaller social- och hilsovardstjanster tillsammans. Enligt ordalydelsen ar
det frdga om att tillhandahalla en gemensam social- och hélsovardstjanst. Vanligen ér det fraga
om socialservice och i samband med den tillhandahalls ocksa hilso- och sjukvardstjinster. A
andra sidan kan det ocksa vara fraga om en hélso- och sjukvardstjénst i samband med vilken det
ocksa tillhandahalls socialservice. Ofta tillhandahélls tjénsten vid samma tjénsteenhet och verk-
sambhetsstille.

Typiska gemensamma tjinster for socialvirdens och hilso- och sjukvirden dr bland andra
manga tjanster inom missbrukarvarden i 6ppen- och anstaltsvard, hemvard enligt socialvards-
lagen, dir servicen innefattar bade socialvard och hilso- och sjukvard samt serviceboende med
heldygnsomsorg (boende dygnet runt), dir servicen innefattar vard och omsorg enligt kundens
behov och andra tjanster.

I paragrafen foreskrivs att det for kunden kan goras en gemensam beddmning av servicebehovet,
en gemensam kundplan och gemensamma anteckningar i kundrapporten for tjédnsten i friga samt
utarbetas andra behovliga gemensamma kundhandlingar. Bedomningen av servicebehovet,
kundplanen och eventuella andra handlingar ska i behovlig omfattning foras in bade i klientre-
gistret inom socialvarden och i patientregistret. Handlingarna kan séledes anvéndas ocksa vid
andra serviceenheter i samband med ordnande och produktion av bade socialvard och hilso-
och sjukvard. Exempelvis inom hemvéarden ska de uppgifter som forts in i patientregistret finnas
tillgdngliga pé sjukhuset om patienten blir intagen for sjukhusvard, och de patientuppgifter som
antecknats i tjansterna inom missbrukarvard ska finnas tillgéngliga pa hélsostationen om pati-
enten soker sig till hdlsostationens tjénster. P4 motsvarande sétt ska patientuppgifter och klient-
uppgifter inom socialvérden inom ramen for rétten att f4 uppgifter ocksa vara tillgéingliga i andra
tjanstetillhandahallares verksamhet. Kundrapporten ska foras in endast i klientregistret inom
socialvarden.

Anteckningar i kundrapporten kan goras av bade yrkesutbildade personer inom socialvarden
och yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden.

Yrkesutbildade personer inom héilso- och sjukvarden ska ocksé i fortsdttningen svara for att
utarbeta sddana ndrmare hilso- och vardplaner eller rehabiliteringsplaner i anslutning till hélso-
och sjukvérd som krdvs for kundens hélso- och sjukvéard samt gora andra behdvliga anteck-
ningar i journalhandlingarna. De antecknas normalt i journalhandlingarna och fors in i tjénste-
tillhandahéllarens patientregister.

Till exempel inom sédan socialservice for dldre som omfattar hilso- och sjukvardstjanster kan
det med tanke pa klientens hélso- och sjukvard vara viktigt att behovliga uppgifter om en ge-
mensamt utarbetad plan ocksa fors in i patientregistret. Nar en kund 6vergér fran socialservice
till en hélso- och sjukvardstjinst, exempelvis fran serviceboende med heldygnsomsorg till en
jourmottagning for hélso- och sjukvérd, dr det med tanke pa patientsidkerheten viktigt att den
information som antecknats i samband med socialservice kan anvéndas i realtid vid hélso- och
sjukvardsenheten.

47 §. Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan socialvdrden och hdlso- och sjukvar-

den. 1 paragrafen foreskrivs det om en gemensam beddmning av servicebehovet och uppréttande
av en kundplan nér social- och hdlsovardspersonal tillhandahaller social- och hélsovardstjanster
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i samarbete. Paragrafen gor det séledes mojligt att upprétta gemensamma handlingar dven nir
det dr frdga om samarbete mellan yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden vid
tillhandahéllandet av olika social- och hélsovérdstjanster. Eftersom samarbetet dock inte ar si
intensivt som nir en enda gemensam tjénst tillhandahélls, &r de handlingar som ska utarbetas
gemensamt en bedomning av servicebehovet och en kundplan. Dessutom ska det vara mojligt
att uppratta andra behdvliga gemensamma kundhandlingar. De fors in i savil klientregistret
inom socialvarden som patientregistret i behdvlig omfattning for att uppgifterna ska vara till-
géingliga bade inom socialvarden och hélso- och sjukvarden. Bestimmelser om samarbetet inom
social- och hélsovarden finns i 8 a § och 32 § i1 hilso- och sjukvardslagen och i 2 § i socialvérds-
lagen. Bestdmmelser om det sektorsdvergripande samarbetet finns dessutom i 41 § i social-
vérdslagen.

Typiska tjanster som genomfors i samarbete ar bland andra det foreslagna gemenskapsboendet
enligt socialvirdslagen och de hélso- och sjukvardstjénster som eventuellt hr samman med det,
boendeservice for rehabiliteringsklienter inom mentalvarden och missbrukarvarden enligt 21 §
i socialvardslagen, dir det vid sidan av socialservicen ofta samtidigt behovs hélso- och sjuk-
vardstjanster, eller social rehabilitering enligt 17 § i socialvardslagen, om den har samordnats
med vérd eller medicinsk rehabilitering enligt hilso- och sjukvérdslagen.

48 §. Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan social- och hdlsovdrden och andra
sektorer. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om anteckning av kunduppgifter i sektorsévergri-
pande samarbete nir utver social- och hilsovarden dven foretriddare for andra myndigheter och
andra aktorer deltar i samarbetet. Sektorsdvergripande samarbete bedrivs till exempel inom
barnskyddet och tjénsterna for personer i yrkesverksam alder. Bestimmelser om samarbete
inom hélso- och sjukvarden och om hédnvisning av kunden till tjdnster som andra aktorer ansva-
rar for finns i1 30 § i hélso- och sjukvérdslagen.

I 1 mom. 1 punkten foreskrivs det om ratten for personer som deltar i sektorsévergripande kund-
arbete att uppritta kundhandlingar som géller en gemensam klient och som dr gemensamt till-
gangliga. Det sektorsovergripande samarbete som avses i bestimmelsen kan grunda sig till ex-
empel pa situationsspecifika nitverksmoten.

De som deltar i samarbetet kan med stod av momentet trots sekretessbestimmelserna i sin egen
organisations handlingar anteckna och lagra de kunduppgifter inom social- och hilsovarden
som de fatt tillgang till genom samarbetet, i den man uppgifterna ar ndodvindiga for skotseln av
en gemensam kunds drende nér det géller skotseln av varje enskild persons egna uppgifter eller
verksamheten inom den organisation som han eller hon foretrader.

P& motsvarande sétt kan de som deltar i det sektorsovergripande kundarbetet trots sekretessbe-
stimmelserna fora in en gemensam kundplan for det samarbete som dr nodvéandigt for skotseln
av kundens drende i registret hos den organisation for vilken de har deltagit som foretradare i
samarbetet.

I 2 mom. foreslas for tydlighetens skull ett informativt omndmnande enligt vilket i friga om
skyldigheten att iaktta sekretess nir det géller sidana uppgifter som avses i paragrafens 1 mom.
ska bestimmelserna i 4 § 1 mom. i den foreslagna lagen och i 35 § i dataskyddslagen tillimpas,
oberoende av i vilken organisations handlingar uppgifterna ingar. Dessutom foreskrivs det av
informativa skél att kunduppgifter inte far anvindas eller l1amnas ut f6r andra &ndamél 4n de for
vilka uppgifterna har lagrats och att kunduppgifter far bevaras endast sa lange det ar nddvéndigt
med tanke pa anvindningsdndamaélet.
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8 kap. Rdtt att fa information och utlimnande av information.

Skotsel av drenden for ndgon annans rikning och utliimnande av kunduppgifter till kun-
dens lagliga foretriidare, en nira anhdorig eller nigon annan nérstiende

49 §. Utldmnande av uppgifter till kundens lagliga foretridare eller en ndrstdende i specialsi-
tuationer. 1 paragrafen foreslds bestimmelser om i vilka fall och under vilka forutsittningar en
foretrddare for kunden, en néra anhorig eller ndgon annan nérstdende person har ritt att f4 kund-
uppgifter.

Enligt 1 mom. har en patients lagliga foretrddare eller en néra anhdrig eller ndgon annan nérsta-
ende person i de fall som avsesi 6 § 2 och 3 mom. i patientlagen rétt att f4 sidana uppgifter om
patientens hélsotillstind som behdvs for att personen i fraga ska kunna horas och att samtycke
ska kunna ges. Bestimmelsen motsvarar 9 § 1 mom. i patientlagen. Den lagliga foretridarens
rétt att f uppgifter bestdims genom annan lagstiftning som mer omfattande dn vad som foreslés
i detta moment, men for tydlighetens skull foreslas bestimmelser om rétten att f& uppgifter i
sadana sérskilda situationer som avses i momentet.

Enligt 2 mom. ska en néra anhdrig till patienten eller nigon annan patienten nirstiende ha rétt
att fa uppgifter om patientens person och hélsotillstand d& patienten &r intagen for vird pd grund
av medvetsloshet eller av ndgon annan ddrmed jamforbar orsak, om det inte finns skal att anta
att patienten skulle forbjuda detta. En motsvarande bestimmelse ingéar for niarvarande i 13 §
3 mom. 4 punkten i patientlagen.

I 3 mom. ingar motsvarande bestdmmelser i fraga om socialvirdsklienter. Enligt momentet har
den lagliga foretrddaren eller en néra anhorig eller ndgon annan nérstdende person till en soci-
alvéardsklient i de fall som avsesi7 § 2 mom. ochi30 § 1 mom. i barnskyddslagen rtt att fa de
uppgifter om klienten som behdvs for att géra upp en klient-, service- eller vardplan och i situ-
ationer som avses 1 9 § 1 mom. i klientlagen utreda klientens vilja. Enligt 7 § 2 mom. i klientla-
gen ska planen goras upp i samforstdnd med klienten samt, i de fall som avsesi9 och 10 § i den
lagen, med klienten och dennes lagliga foretradare eller med klienten och en anhdrig till klienten
eller ndgon annan klienten nirstaende. [ 9 § 1 mom. i klientlagen foreskrivs att om en myndig
klient pa grund av sjukdom eller nedsatt psykisk funktionsformaga eller av ndgon annan mot-
svarande orsak inte kan delta i och paverka planeringen och genomférandet av de tjanster som
tillhandahalls klienten eller de andra atgérder som anknyter till den socialvard som ges klienten
eller inte kan forstd foreslagna alternativa losningar eller beslutens verkningar, ska klientens
vilja utredas i samradd med klientens lagliga foretrddare, en anhorig eller nagon annan nérsta-
ende.

50 §. Behandling av uppgifter for ndgon annans rdkning. 1 paragrafens 1 mom. foreslas av
informativa orsaker en bestimmelse om pé vilka grunder en person har rétt att for nagon annans
rakning behandla personens kund- och vilbefinnandeuppgifter i d&rendehanteringstjanster. Nar
ett drende skots for en annan persons rikning ska detta grunda sig pa en fullmakt eller ett for-
ordnande som intressebevakaren har gett med stod av 29 § 2 mom. i lagen om férmyndarverk-
samhet (442/1999). Skotsel av drenden for andras riakning forutsitter att de nationella register
som Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ansvarar for utvecklas malmedvetet
och att strukturerade uppgifter borjar anvéndas sa att de uppgifter som forutsatts for att skita
drenden for andras rakning fas ur registren i strukturerad form, till exempel uppgift om en in-
tressebevakare som forordnats for hélso- och sjukvardsérenden. En vardnadshavare har rétt att
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behandla sparade uppgifter om en person som vardnadshavaren har virdnaden om, om inte né-
got annat f6ljer av 51 § i1 den foreslagna lagen, artikel 8.1 i dataskyddsforordningen, 5 § i data-
skyddslagen eller 4 § 4 mom. i lagen angdende virdnad om barn och umgéngesritt (361/1983).

Bestdmmelser om en minderarigs rétt att forbjuda att hans eller hennes kunduppgifter l1dmnas ut
till vardnadshavaren, ndgon annan laglig foretriddare eller ndgon annan person som har rétt att
fa uppgifterna finns i 51 §. Utdver den minderariges forbudsritt ska vardnadshavaren inte heller
ha rétt att behandla uppgifter om det barn som denne har vardnaden om ifall det géller sddana
uppgifter i friga om vilka vrdnadshavaren inte har insynsrétt eller en sadan i offentlighetslagen
avsedd rétt for parten att fa information. Det kan till exempel vara fraga om en situation dér ett
litet barn &r klient inom barnskyddet och dnnu inte forméar forbjuda att uppgifterna ldmnas ut till
barnets virdnadshavare och dér det trots detta finns en lagenlig grund for att forvigra till exem-
pel vardnadshavarens insynsritt till antingen alla eller en del av uppgifterna om barnet. Da kan
uppgifterna inte ens visas for kunden. Grunderna for férbudet kan dock vara olika for vardnads-
havaren och den minderarige. Inom hilso- och sjukvéirden kan det till exempel vara fraga om
en situation dér barnet beréttar for skolhdlsovardaren att det sjélv eller en familjemedlem har
misshandlats eller behandlats illa i hemmet. Barnet vet inte nddvandigtvis att fordldern kan ta
del av uppgiften om besoket hos hilsovardaren. Darfor ar den yrkesutbildade personen ansvarig
for barnets intresse och sékerhet i alla situationer, &ven nir barnet inte med hansyn till utveckl-
ingsnivan dnnu formar forbjuda insyn i sina uppgifter.

I artikel 8.1 i dataskyddsforordningen ségs att vid erbjudande av informationssamhéllets tjanster
direkt till ett barn, ska vid tillimpningen av artikel 6.1 a, det vill sdga behandlingen av person-
uppgifter som grundar sig pa samtycke, behandling av personuppgifter som ror ett barn vara
tilliten om barnet dr minst 16 &r. Om barnet &r under 16 ar ska sddan behandling vara tillaten
endast om och i den méin samtycke ges eller godkénns av den person som har fordldraansvar for
barnet. Medlemsstaterna far i sin nationella rétt foreskriva en lagre alder i detta syfte, under
forutsattning att denna lagre alder inte dr under 13 ar.

15 § i dataskyddslagen sdgs att nir personuppgifter behandlas med samtycke enligt artikel 6.1
a 1 dataskyddsforordningen och det ir friga om informationssamhéllets tjénster enligt artikel
4.25 1 dataskyddsforordningen som erbjuds direkt till ett barn, 4r behandlingen av barnets per-
sonuppgifter lagenlig, om barnet &r minst 13 &r.

Bestdmmelser om vardnadshavarens uppgifter finns i 4 § i lagen angédende vardnad om barn och
umgingesritt. Enligt 4 mom. i den paragrafen foretrader vardnadshavaren barnet i fragor som
géller barnets person, om inte nagot annat foreskrivs i lag.

110 § 1 mom. i lagen om forvaltningens gemensamma stodtjanster for e-tjanster foreskrivs det
om det register dver elektroniska fullmakter som Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata forvaltar for tillhandahallandet av behdrighetstjansten. I lagen foreskrivs det ocksa
om forutséttningarna for registrering av en fullmakt eller andra viljeyttringar, om sammanfo-
ringen av innehallet i en fullmakt eller en annan viljeyttring med uppgift om avgivaren samt om
sékerstéllandet av informationshelhetens integritet (10 §).

For tillhandahéllande av behorighetstjansten for Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata ett register over de fullmakter som avgivits av fysiska personer och for samfunds
vagnar samt 0vriga viljeyttringar. Viljeyttringarna ska i fraga om behorigheterna vara noggrant
avgransade och anknyta till en viss verksamhet eller hindelse. Via behorighetstjénsten kan dven
uppgifter om fullmakter som andra myndigheter har registrerat och om andra viljeyttringar for-
medlas, om den myndighet som har registrerat uppgifterna har beviljat Myndigheten for digita-
lisering och befolkningsdata tillstand till detta och verksamheten inte dventyrar tillforlitligheten
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hos de uppgifter som ska formedlas via behorighetstjdnsten. Nér det géller de register som géller
ovriga myndigheters viljeyttringar bygger personuppgiftsansvaret pd bestimmelserna om dessa
myndigheters verksamhet och det &r fortfarande den behoériga myndigheten som bér ansvaret
for personuppgifterna och registreringen av viljeyttringarna. Myndigheten for digitalisering och
befolkningsdata ansvarar endast for verksamheten i den férmedlingstjénst som ingar i behorig-
hetstjénsten.

51 §. Minderdrigas rdtt att forbjuda att deras uppgifter ldmnas ut till vardnadshavaren. 1 para-
grafen foreskrivs det om en minderarig kunds rétt att forbjuda att hans eller hennes kundupp-
gifter ldmnas ut till vardnadshavaren eller nagon annan laglig foretriddare. I 1 mom. foreskrivs
det om réitten for en minderdrig patient inom hélso- och sjukvérden att forbjuda att hans eller
hennes uppgifter limnas ut nér han eller hon med hénsyn till sin dlder och utvecklingsniva kan
fatta beslut om sin vard. Bestimmelsen motsvarar gillande 9 § 2 mom. i patientlagen. Bestdm-
melser om en minderérigs beslutsférmaga och vérd i samforstdnd med den minderérige sjilv i
stéllet for med vardnadshavarna finns i 7 § i patientlagen.

12 mom. foreslas en motsvarande bestimmelse om forbudsratten for en minderarig socialvards-
klient. Bestimmelsen motsvarar till sitt innehall 11 § 3 mom. i klientlagen. En minderérig kan
med hénsyn till &lder och utvecklingsniva samt sakens natur av vigande skél forbjuda att upp-
gifter som giller honom eller henne ldmnas ut till den lagliga foretrddaren, om inte detta klart
strider mot den minderériges intresse. Om den lagliga foretrddaren &r part i ett socialvardsa-
rende, har den lagliga foretrddaren dock en parts rétt att f uppgifter i enlighet med 11 § i of-
fentlighetslagen.

Den yrkesutbildade person inom social- och hilsovarden som antecknar kunduppgifter ska sé-
kerstilla att barnet vet och forstar att uppgifterna kan l4sas av vardnadshavaren och att barnet
med hédnsyn till lder och utvecklingsniva har rétt att forbjuda att uppgifter l1dimnas ut. Barnet
ska dven informeras om vilka f6ljder ett forbud kan ha. Barnets forbudsrétt ska respekteras, men
den yrkesutbildade personen inom social- och hilsovérden &r skyldig att diskutera med och
végleda barnet i dessa situationer, sérskilt om det finns skl att anta att det 4r mera skadligt for
barnet att hemlighélla uppgifterna for vardnadshavaren én att [imna dem till virdnadshavaren.

Inom socialvarden kan till exempel intresset hos en vardnadshavare och den minderarige som
vardnadshavaren har vardnaden om sta i strid med varandra, och da ska tolkningen folja barnets
intresse. I en sddan situation har vardnadshavaren inte ritt att behandla barnets uppgifter om
behandlingen strider mot barnets intresse. Sddana situationer kan uppsta inom socialvarden, och
sérskilt inom barnskyddet. Vardnadshavarens rétt att behandla uppgifter om en minderérig som
vardnadshavaren har vardnaden om kan &ven begrénsas genom tingsréttens beslut.

Enligt social- och hélsovardsutskottets betdinkande ShUB 18/2000 rd om forslaget till klientlag,
RP 137/1999, ansags det nodviandigt att en minderarigs forbudsritt inom socialvarden inte ar
lika absolut som inom hélso- och sjukvarden, utan barnets bésta bor ocksa bedomas i drendet.
Enligt utskottet bor det nir en minderarig forbjuder att uppgifter om honom eller henne far
lamnas ut forst utredas om det finns en vigande orsak till forbudet. Dessutom é&r det viktigt att
villkoren for forbudet utformas med hénsyn till barnets dlder och utvecklingsniva samt till fra-
gans natur. Det dr lattare att efterleva forbudet ju dldre barnet dr och ju obetydligare saken ar.
Om det anses att ett barn utifrén dessa kriterier har vigande skél for att forbjuda att uppgifter
lamnas ut, dr nésta frdga som maste 6verviagas huruvida det klart strider mot barnets basta att
inte lamna ut uppgifter. Om det klart skulle strida mot den minderariges intresse att inte limna
ut uppgifterna, far inte vdrdnadshavaren eller nagon annan laglig foretrddare undanhéllas in-
formationen. Rétten att forbjuda att uppgifter 1dmnas ut maste alltid anses strida mot barnets
bésta, om den férhindrar den som har hand om vardnaden att varda och fostra barnet pa behorigt
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sétt. Principen att barnets bésta alltid gar forst miste saledes ocksa foljas nér det utreds vilken
roll barnets egen asikt spelar. Att en minderdrig med aren fér storre sjalvbestimmanderétt bety-
der inte att de vuxna alltid méste foga sig i den minderariges vilja.

52 §. Utldmnande av kunduppgifter efter dodsfall. 1 paragrafen foreskrivs det om utlimnande
av kunduppgifter efter kundens dod. Uppgifter om den social- eller hidlsovard som en avliden
person fétt under sin livstid far pd en motiverad skriftlig ansdkan ldmnas till den som behover
uppgifterna for att utreda eller tillgodose sina viktiga intressen eller rattigheter i den man upp-
gifterna &r nddvindiga for detta &andamél. Mottagaren fér inte anvénda eller ldimna uppgifterna
vidare for ndgot annat dndamal. Bestimmelsen grundar sig pa 13 § 3 mom. 5 punkten i den
géllande patientlagen, och rétten att fa uppgifter utvidgas ocksa till klientuppgifter inom social-
vérden.

Enligt regeringspropositionen RP 181/1999 rd med forslag till patientlagen kan det bli aktuellt
att [aimna uppgifter till exempel om nadgon néra anhorig till den avlidne vill 1ata reda ut om négot
fel har begatts i samband med den vard den avlidne fick fore sin dod eller om uppgifterna behovs
for utredande av giltigheten i ett testamente som den avlidne uppgjort eller ndgon annan rétts-
handling som den avlidne utfort fore sin dod. Det kan ocksa bli aktuellt att 1dmna uppgifter till
exempel om en slédkting till den avlidne vill reda ut risken att insjukna i en arftlig sjukdom som
den avlidne lidit av under sin livstid, det vill séga informationen behovs for att utreda en bety-
dande halsorisk till den del det enligt en medicinsk beddmning dr nddvindigt. [ och for sig &r
sldktskap till den avlidne inte en forutsittning for att uppgifterna ska ldmnas, dven om det i
praktiken i de flesta situationer dir det kan bli aktuellt att limna ut uppgifter &r en nira anhorig
eller annan slédkting till den avlidne som behover uppgifterna. Uppgifter far lamnas ut endast i
den i den min som &r nddvindigt for att den som begir uppgifterna ska kunna utreda eller
tillgodose sina réttigheter eller intressen.

Aven klientuppgifter inom socialvarden kan vara nédviindiga for att utreda om det i tjénsterna
intrdffat en forsummelse eller nagot annat fel som kan ha inverkat pa personens dod.

Med stod av paragrafen har vardnadshavaren till ett minderdrigt barn som dott ritt att fa de
patientuppgifter om sitt barn som vardnadshavaren behover for att utreda eller tillgodose sina
viktiga intressen eller réttigheter. Vardnadshavaren kan dock inte ens efter barnets dod 4 sadana
patientuppgifter som barnet under sin livstid har forbjudit att 1dmnas ut till vardnadshavaren.
Véardnadshavaren har under barnets livstid ritt att f4 uppgifter om sitt barn for att som vardnads-
havare kunna utdva rétten till insyn pa barnets vagnar och i ovrigt foretrdda barnet och bevaka
barnets intressen. Eftersom vardnadshavaren efter barnets dod inte langre foretrdder barnet, ar
ocksa rétten att fa uppgifter mer begransad dn under barnets livstid.

Ritt att fa uppgifter och utlimnande av kunduppgifter inom social- och hélsovarden samt
till andra myndigheter

53 §. Rdtt att fd uppgifter mellan socialvdrden och hdlso- och sjukvdrden. 1 paragrafen foreslas
bestdmmelser om ritten att fi kunduppgifter mellan socialvarden och hilso- och sjukvarden.
Enligt ordalydelsen har tillhandahallare av socialvardstjinster och tillhandahallare av hélso- och
sjukvardstjanster ritt att fa uppgifterna. Till exempel ett valfirdsomrade ar tjanstetillhandahal-
lare inom béade socialvard och hélso- och sjukvérd, s& momenten gor det mojligt att fa patient-
uppgifter och klientuppgifter inom socialvarden bade i valfardsomradets egen verksamhet mel-
lan social- och hdlsovardstjénster och av andra tjanstetillhandahallare.

Enligt 1 mom. ska en person som deltar i tillhandahallandet av socialvérdens och hélso- och
sjukvardens gemensamma service ska ha rtt att fi och anvidnda sddana kundhandlingar som &r

109



nddvéndiga for tillhandahallandet av den gemensamma tjinsten. Saledes har yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden som deltar i tillhandahéllandet av den gemensamma ser-
vicen rétt att fA och anvénda de klientuppgifter inom socialvarden som har forts in i klientre-
gistret inom socialvarden, och pa motsvarande sitt har yrkesutbildade personer inom socialvér-
den rétt att fa och anvinda de patientuppgifter som forts in i patientregistret i den utstrackning
som &r nodvandigt for tillhandahallandet av den gemensamma servicen. Det dr fraga om soci-
alvdrdens och hilso- och sjukvardens gemensamma service som kan anses ha ett gemensamt
anvindningsdndamal och dédr nddvandig behandling av kunduppgifter méste kunna genomforas
utan kundens sirskilda samtycke.

12 och 3 mom. foreskrivs det om rétten att fa uppgifter mellan social- och hilsovarden med stod
av kundens tillstdnd for utlimnande. Lagstiftningen utgor séledes behandlingsgrunden for rétten
att fa och behandla uppgifter. Ett tillstdnd att [dmna ut uppgifter ska fungera som en skyddséat-
gird med vars hjilp kunden sjilv kan bestimma i vilken omfattning ritten att f uppgifter till-
godoses.

12 mom. foreskrivs det om rétten for en tjanstetillhandahéllare inom socialvarden att fa patient-
uppgifter for ordnande och tillhandahallande av socialservice for en kund. En forutsittning for
att f uppgifterna dr att kunden har gett sitt tillstdnd for utlimnande. I tillstdndet for utlimnande
ska det specificeras vilka patientuppgifter en tjdnstetillhandahéllare inom socialvarden har ratt
att fi och anvénda for att ordna och tillhandahalla socialservicen. Med hjélp av tillstdndet kan
kunden till exempel bestimma vilka patientuppgifter och for vilken tidsperiod varje enskild
tjénstetillhandahéllare har rétt att fa. I fraga om uppgifter kan tillstindet gélla till exempel alla
eller vissa centrala patientuppgifter som sammanstills via informationshanteringstjénsten,
sasom diagnoser, riskinformation, uppgifter om funktionsforméga, &tgirder och fysiologiska
métningar, uppgifter om recept, rehabiliterings- och vérdplaner eller patientuppgifter inom ett
visst medicinskt specialomride eller en viss medicinsk tjédnst.

I 3 mom. foreskrivs det om rétten for en tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden att
fa klientuppgifter inom socialvarden for att ordna eller tillhandahalla en hélso- och sjukvérds-
tjénst for en kund. En forutséttning for att f4 uppgifterna ar att kunden har gett sitt tillstdnd for
utldmnande. I tillstandet for utlimnande ska det specificeras vilka klientuppgifter inom social-
varden en tjinstetillhandahallare inom hélso- och sjukvérden har rétt att f4 och anvéinda for att
ordna och tillhandahélla hélso- och sjukvérdstjansten. Med hjélp av tillstdndet kan kunden till
exempel bestdimma vilka klientuppgifter inom socialvarden och for vilken tidsperiod varje en-
skild tjanstetillhandahéallare inom hélso- och sjukvarden har rétt att f4. Néar det géller uppgifter
kan tillstdndet gélla till exempel en klienthandling av vilken det framgér vilken socialservice
kunden har fatt och vilka arbetstagare som ansvarar for den eller en klientplan inom socialvér-
den, ett beslut om socialservice eller ndgon annan enskild klienthandling inom socialvarden.

Enligt 4 mom. fir ndrmare bestdmmelser om hur det i 2 och 3 mom. avsedda tillstdndet att limna
ut uppgifter ska riktas till patientuppgifter och klientuppgifter inom socialvarden utfardas ge-
nom forordning av social- och hélsovardsministeriet. Eftersom ett tillstdnd for utlimnande en-
ligt 2 och 3 mom. ska kunna beviljas genom specificering av de uppgifter som tillstindet giller,
ska det genom forordning foreskrivas endast tekniskt om till vilka datastrukturer tillstandet for
utldimnande ska kunna riktas.

I 5 mom. foreskrivs det om rétten for en tjanstetillhandahallare inom socialvarden att fa nod-
véndiga patientuppgifter for ordnande och tillhandahéllande av socialservice for en kund i en
situation dir kunden inte har formaga att bedoma betydelsen av att ge ett tillstdnd for utlam-
nande och séledes inte kan fatta beslut om att ge ett tillstind for utlimnande av uppgifter. En
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sédan situation kan uppstad om kunden till exempel pd grund av minnessjukdom, mental stor-
ning, utvecklingsstorning eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar fOrutséttningar att
beddma betydelsen av ett samtycke och inte heller har ndgon laglig foretradare. Genom bestim-
melsen tryggas utlimnandet av nddvéndiga patientuppgifter i synnerhet i fraga om kunder i
utsatt stdllning. Det kan till exempel vara frdga om medicinering, risker som ska beaktas i varden
eller andra viktiga uppgifter i anslutning till kundens hélsotillstdnd som ska beaktas ocksa nér
socialservice tillhandahalls, till exempel inom boendeservicen. Bestimmelser om atkomstréit-
tigheter till nddvandiga kunduppgifter utfirdas i enlighet med 9 § genom foérordning av social-
och hélsovardsministeriet. Genom forordning utfirdas sdledes ndrmare bestimmelser om vilka
patientuppgifter som far anvindas inom olika socialtjénster och arbetsuppgifter.

I 6 mom. foreskrivs det om réitten for en tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden att
fa nodviandiga klientuppgifter inom socialvirden for ordnande och tillhandahallande av hilso-
och sjukvard for en kund i en situation dir kunden inte har férméga att bedoma betydelsen av
att ge ett tillstdnd for utlimnande och sédledes inte kan fatta beslut om att ge ett tillstdnd for
utlimnande av uppgifter. En saddan situation kan uppstd om kunden till exempel pa grund av
minnessjukdom, mental storning, utvecklingsstérning eller av nigon annan motsvarande orsak
saknar forutséttningar att bedoma betydelsen av ett samtycke och inte heller har nagon laglig
foretrddare. Genom bestimmelsen tryggas utlimnandet av nédvandiga klientuppgifter inom so-
cialvérden i synnerhet i friga om kunder i utsatt stillning. Det kan till exempel vara friga om
uppgifter om funktionsférmégan eller om socialvardstjénster som klienten far och som behovs
vid planeringen av fortsatt vard. Bestimmelser om atkomstréttigheter till nddvandiga kundupp-
gifter utfdrdas i enlighet med 9 § genom forordning av social- och hilsovérdsministeriet. Genom
forordning utfardas saledes narmare bestimmelser om vilka klientuppgifter inom socialvarden
som far anvindas inom olika hélso- och sjukvardstjénster och arbetsuppgifter.

54 §. Ratt for tjdnstetillhandahdllare inom hdlso- och sjukvdrden att fa patientuppgifter och
utldmnande av patientuppgifter for att trygga vdarden. 1 paragrafen foreskrivs det bade om rétten
for en tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvérden att fa patientuppgifter for ordnande
och tillhandahallande av en hilso- och sjukvardstjanst for en patient och om rétten for en tjans-
tetillhandahallare inom hélso- och sjukvérden att i vissa situationer lamna ut nodvéndiga pati-
entuppgifter. De nuvarande bestimmelserna som grundar sig pa utlimnande av uppgifter édndras
séledes till formen ritt att f4 uppgifter. Bestimmelser om utlimnande blir kvar endast i situat-
ioner dar tjanstetillhandahéllaren lamnar ut patientuppgifter pa eget initiativ eller pa begéran av
en utlindsk verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvard.

Bestimmelserna i paragrafen géller ritten att fa uppgifter mellan tjanstetillhandahéllare, men
dessutom ska enligt paragrafen ocksa i en och samma tjénstetillhandahallares verksamhet inom
primérvarden, den specialiserade sjukvarden och den privata hélso- och sjukvérden ha ritt att
fé de patientuppgifter som forts in i registret inom foretagshélsovéarden, och pd motsvarande sétt
ska foretagshdlsovéarden ha ratt att f4 de patientuppgifter som forts in i patientregistret med stod
av patientens tillstdnd for utlimnande.

Det anvindningsandamél for vilket patientuppgifter kan fis dr ordnande och produktion av
hilso- och sjukvardstjénster for patienten. Patientuppgifter kan ldmnas ut ocksa till de tjanste-
tillhandahallare som producerar socialtjanster i samband med vilka ocksa hilso- och sjukvards-
tjanster tillhandahélls. Saddana tjanster ar till exempel hemvard, omsorgs- och boendetjénster
samt institutions- och rehabiliteringstjanster inom missbrukarvarden.

Enligt 1 mom. ska en tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden ha rétt att fa och an-
vénda patientuppgifter for att ordna och tillhandahélla hilso- och sjukvardstjanster for en kund.

111



En forutséttning for att fa uppgifter ar att kunden har gett sitt tillstdnd for utlimnande av upp-
gifterna. Detta garanterar for sin del det skydd for kundens privatliv som ar en grundlaggande
rattighet och kundens sjélvbestimmanderétt i friga om kunduppgifterna. Kundens tillstdnd for
utlimnande av uppgifter omfattar alla patientuppgifter, och tillstandets omfattning kan begréan-
sas med hjilp av forbud. Ett tillstdnd for utlimnande ska saledes till sin omfattning motsvara ett
tillstand for utlimnande enligt den gillande kunduppgiftslagen och det foregaende omfattande
samtycket i kunduppgiftslagen som géllde de riksomfattande informationssystemtjdnsterna.

Momentet innehdller ocksa en hénvisning till 13 § i receptlagen, dir det foreskrivs om utldm-
nande av recept och andra anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagrats i receptcentret.

12 mom. foreskrivs det om rétten for en tjénstetillhandahallare inom hélso- och sjukvérd att fa
patientuppgifter utan patientens tillstind for utlimnande i en situation dér patienten saknar for-
utséttningar att beddma betydelsen av ett tillstdnd for utlimnande och inte heller har ndgon lag-
lig foretradare som skulle kunna ge tillstandet for utlimnande for patientens rakning. Det kan
vara fraga om en sddan situation om patienten pa grund av utvecklingsstorning, mental stérning,
minnessjukdom eller av ndgon annan motsvarande orsak inte kan beddma betydelsen av eller
besluta om ett tillstdnd att lamna ut uppgifter eller om tillstindet for utlimnande inte kan fas pa
grund av att patienten dr medvetslds eller av ndgon annan dédrmed jaimforbar orsak. Bestimmel-
serna motsvarar sdledes 8 § i patientlagen dér det ségs att en patient ska beredas den vard som
behovs for avvirjande av fara som hotar patientens liv eller hilsa dven om patientens vilja pé
grund av medvetsloshet eller av ndgon annan orsak inte kan utredas. Har patienten tidigare pa
ett giltigt sétt uttryckt sin bestdmda vilja i fraga om varden, far patienten dock inte ges vard som
strider mot denna viljeforklaring.

Enligt 3 mom. ska rétten att f uppgifter i forsta hand tillgodoses via de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna. Rétten att f4 uppgifter kan tillgodoses p& ndgot annat sitt, om det inte
ar mojligt att tillgodose den via de riksomfattande informationssystemtjinsterna. Tillgdngen till
uppgifter pa ndgot annat sétt dn via de riksomfattande informationssystemtjansterna behovs till
exempel i landskapet Nyland mellan vilfirdsomradena, Helsingfors stad och HUS-samman-
slutningen, nir ansvaret for att ordna hélso- och sjukvardstjénster till skillnad frén i 6vriga val-
fardsomraden fordelas mellan flera myndigheter och i friga om privata hélso- och sjukvards-
tjénster dar flera tjanstetillhandahallare dr verksamma i samma lokaler och anvinder ett gemen-
samt informationssystem. Nar uppgifter fas ar det sadledes mojligt att utnyttja tjanstetillhanda-
héllarnas gemensamma informationssystem.

For att ritten att fa uppgifter ska tillgodoses krivs det i regel att personen forutom att bevilja
tillstand att ldmna ut uppgifter ocksa har mojlighet att forbjuda att uppgifter lamnas ut. Ett for-
bud forutsétter att personen kinner till innehallet i handlingarna. I de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna kan ocksé foras in gamla handlingar som har uppréttats innan tjanstetill-
handahallaren har anslutit sig som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna. Dessa gamla handlingar har inte sddana datastrukturer som de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna forutsitter och genom vilka visningen av handlingar i medborgargréins-
snittet styrs. Handlingarna kan innehalla till exempel uppgifter om en annan person eller andra
uppgifter som inte ska visas i medborgargranssnittet, om uppgifterna utifran en yrkesutbildad
persons bedomning allvarligt kan dventyra kundens eller ndgon annans hélsa och sékerhet. Ef-
tersom handlingarna inte har nagra strukturella uppgifter som gor det omgjligt att ta del av upp-
gifterna i friga i medborgargrinssnittet, kan dessa handlingar inte visas i medborgargrinssnittet,
och personen kan séledes inte heller forbjuda att uppgifterna ldmnas ut via medborgargrénssnit-
tet. Séledes kan gamla handlingar inte ldmnas ut frdn de riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna, dven om kunden har gett tillstdnd att limna ut sina uppgifter.
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I 4 mom. f6reskrivs det om situationer ddr nddvindiga patientuppgifter far lamnas ut pa tjéns-
tetillhandahdllarens eget initiativ eller pa begdran av en utlindsk verksamhetsenhet inom hélso-
och sjukvérden for ordnande eller tillhandahallande av hilso- och sjukvardstjénster trots sekre-
tessbestimmelserna och utan patientens tillstdnd for utlimnande eller samtycke. Det ska vara
mojligt att ldmna ut uppgifter om patienten saknar forutsittningar att beddma betydelsen av
tillstandet for eller samtycket till utlimnande och inte heller har ndgon laglig foretradare som
skulle kunna ge tillstdndet eller samtycket for patientens rdkning. En sédan situation kan fore-
ligga till exempel pad grund av mental storning, utvecklingsstérning eller av ndgon annan mot-
svarande orsak. Det ska vara mdjligt att limna ut uppgifter ocksa om patienten inte kan ge sitt
tillstdnd till utlimnande eller samtycke pé grund av medvetsldshet eller av ndgon annan darmed
jémforbar orsak. Bestimmelsen motsvarar 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen kompletterad
med omndmnanden av tillstdnd for utlimnande. I Finland kan utlimnande av patientuppgifter
pa eget initiativ utan kundens tillstand till utlimnande komma i fraga till exempel nir en patient
sénds till en annan tjénstetillhandahallare, exempelvis till krdvande specialiserad sjukvard.

Patientuppgifter far enligt bestimmelsen ocksé ldmnas ut till utlindska tjansteproducenter. Pa-
tientuppgifter far ocksa ldmnas ut till stater utanfér EU och EES, vilket innebér att den person-
uppgiftsansvarige i enlighet med kapitel V i dataskyddsforordningen ska sorja for skyddsatgér-
derna i samband med varje utlimnande.

55 §. Rdtt for en tjanstetillhandahdllare inom socialvdrden att fd klientuppgifter inom social-
vdrden. 1 paragrafen foreskrivs det om ritten for en tjanstetillhandahallare inom socialvarden
att fa klientuppgifter inom socialvarden for ordnande och tillhandahallande av socialservice for
en socialvardsklient. De nuvarande bestimmelserna som grundar sig pa utlimnande av uppgif-
ter dndras séledes till formen rétt att fa uppgifter.

Enligt 1 mom. har en tjinstetillhandahallare inom socialvarden ritt att fa och anvénda klient-
uppgifter inom socialvarden for att ordna eller tillhandahalla socialservice for en socialvards-
klient. En forutséttning for att fa uppgifter ar att kunden har gett sitt tillstind for utlimnande av
uppgifterna. Detta garanterar for sin del det skydd for kundens privatliv som &r en grundlég-
gande réttighet och kundens sjélvbestimmanderitt i friga om sina kunduppgifter. Tillstdndet av
socialvardsklienten for utlimnande av uppgifter omfattar alla klientuppgifter inom socialvar-
den, och tillstindets omfattning kan begrénsas med hjélp av forbud. Tillstandet for utlimnande
motsvarar saledes till sin omfattning tillstdndet for utlimnande enligt den géllande kundupp-
giftslagen.

En yrkesutbildad persons eller tjanstetillhandahéllares ritt att fa uppgifter kan dock inte hindras
genom ett forbud som kunden har meddelat, om den yrkesutbildade personens eller tjdnstetill-
handahallarens rétt att f& uppgifter grundar sig pa lag eller om det ar friga om ett fall som avses
156 § 1 mom. i den foreslagna lagen enligt vilken kunduppgifter far ldmnas ut utan kundens
tillstand for utlimnande eller samtycke eller i strid med kundens forbud.

12 mom. foreskrivs det om rétten for en tjdnstetillhandahéllare inom socialvarden att fa klient-
uppgifter inom socialvarden utan tillstand for utlimnande av socialvérdsklienten i en situation
dér klienten saknar forutsittningar att bedoma betydelsen av tillstandet for utlimnande och inte
heller har ndgon laglig foretrddare som skulle kunna ge tillstdndet for utlimnande for patientens
rakning. Det kan vara fraga om en sédan situation om patienten pa grund av utvecklingsstérning,
mental stdrning, minnessjukdom eller av ndgon annan motsvarande orsak inte kan bedéma be-
tydelsen av eller besluta om ett tillstdnd att 1dmna ut uppgifter.

Enligt 3 mom. ska rétten att f4 uppgifter i forsta hand tillgodoses via de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna. Rétten att fa uppgifter kan tillgodoses pa ndgot annat sitt, om det inte
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ar mdjligt att tillgodose den via de riksomfattande informationssystemtjansterna. Tillgdngen till
uppgifter pa ndgot annat sétt &n via de riksomfattande informationssystemtjansterna behdvs till
exempel i landskapet Nyland mellan vélfirdsomradena och Helsingfors stad, nér ansvaret for
att ordna socialservice till skillnad frén i 6vriga vélférdsomraden fordelas pé flera myndigheter.
Nér uppgifter fas ar det sdledes mojligt att utnyttja tjanstetillhandahallarnas gemensamma in-
formationssystem.

For att ritten att fa uppgifter ska tillgodoses krivs det i regel att personen forutom att bevilja
tillstand att ldmna ut uppgifter ocksa har mdjlighet att forbjuda att uppgifter lamnas ut. Ett for-
bud forutsétter att personen kénner till innehallet i handlingarna. I de riksomfattande informat-
ionssystemtjdnsterna kan ocksé foras in gamla handlingar som har uppréttats innan tjanstetill-
handahallaren har anslutit sig som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna. Dessa gamla handlingar har inte sddana datastrukturer som de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna forutsitter och genom vilka visningen av handlingar i medborgargréns-
snittet styrs. Handlingarna kan innehélla till exempel uppgifter som inte ska visas i medborgar-
granssnittet, om uppgifterna utifran en yrkesutbildad persons beddmning allvarligt kan dventyra
kundens eller ndgon annans hélsa och sidkerhet. Eftersom handlingarna inte har nagra struktu-
rella uppgifter som gor det omgjligt att ta del av uppgifterna i fraga i medborgargranssnittet,
kan dessa handlingar inte visas i medborgargrinssnittet, och personen kan saledes inte heller
forbjuda att uppgifterna lamnas ut via medborgargranssnittet. Saledes kan gamla handlingar inte
lamnas ut fran de riksomfattande informationssystemtjénsterna, &ven om kunden har gett till-
stand att ldamna ut sina uppgifter.

56 §. Utlimnande av klientuppgifter inom socialvarden for tryggande av vdrden av och omsor-
gen om en socialvdardsklient. 1 paragrafen finns bestimmelser om de situationer i vilka sekre-
tessbelagda socialvardsuppgifter far ldmnas ut till utomstdende oberoende av klientens eller
dennes foretrddares tillstdnd for utlimnande samtycke. Det ror sig om situationer dir det inte
gér att inhdmta dessa personers &sikt eller dir klienten eller dennes lagliga foretrddare uttryck-
ligen forbjuder att uppgifter 1amnas ut. En situation dér klientens asikt inte kan klarldggas kan
gilla att klienten pa grund av utvecklingsstorning, mental storning, minnessjukdom eller av na-
gon annan motsvarande orsak inte kan beddma betydelsen av eller besluta om ett tillstind att
lamna ut uppgifter och klienten inte har ndgon laglig foretrddare. Paragrafen motsvarar till sitt
innehdll 17 § i klientlagen sa att den rétt enligt 4 mom. i paragrafen att 1amna ut uppgifter till
klientens lagliga foretradare som ingér i 4 mom. flyttas till 49 § i den foreslagna lagen. Dessu-
tom innehéller 26 § i offentlighetslagen bestimmelser om utlimnande av sekretessbelagda upp-
gifter nér en aktor utfor uppdrag for en myndighets rakning eller pd uppdrag av en myndighet.
Begreppen och formuleringarna har harmoniserats med den 6vriga lagen. Bestimmelserna ska
iakttas i friga om bade offentliga och privata tjanstetillhandahallares klientuppgifter inom soci-
alvirden. Den som ldmnar ut uppgifterna kan saledes vara en offentlig eller en privat tjanstetill-
handahéllare inom socialvéarden.

Paragrafen syftar till att trygga klientens rattsskydd ocksa nér sekretessbelagda uppgifter om
klienten ldmnas ut till olika aktorer. I bestimmelsen har man beaktat behovet av att ldmna ut
uppgifter som dr nddvindiga for att tillhandahélla socialvird. Uppgifter om en klient méste
lamnas ut for att utreda behovet av socialvard, hilso- och sjukvérd, stodatgarder som behovs i
utbildning och undervisning, specialundervisning eller ndgot annat motsvarande behov eller for
att genomfora atgarder i anslutning till dessa, dven i strid med klientens eller klientens lagliga
foretradares uttryckliga forbud. Det dr motiverat att man pa lagnivé s noggrant och tydligt som
mojligt foreskriver om rittigheterna for den som lamnar ut uppgifter och & andra sidan om skyl-
digheterna att 1dmna ut uppgifter.
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For att vdrden och tjénsterna ska ordnas pi ett indamalsenligt sétt samarbetar i praktiken tjéns-
tetillhandahdllarna inom socialvéarden sinsemellan och med tjinstetillhandahéllarna inom hilso-
och sjukvarden, undervisningsmyndigheterna och andra myndigheter samt bland annat med sa-
dana privata tjansteproducenter som med stod av ett avtal som ingétts med klienten ordnar so-
cialvard for klienten. I sddana situationer maste man tidvis ocksa kunna ldmna ut sekretessbe-
lagda uppgifter dven om tillstdnd for utlimnande eller samtycke inte kan inhdmtas. Det kan
ocksa vara fraga om att en person till exempel pd grund av drogbruk eller bruk av andra berus-
ningsmedel &r oredig eller av ndgon annan motsvarande orsak inte de facto kan bedéma bety-
delsen av sitt tillstdnd for utlimnande eller samtycke, och personen saknar en laglig foretradare.
Uppgifter ur en sekretessbelagd handling far lamnas ut 4ven om klienten eller dennes lagliga
foretradare motsétter sig detta. Da ror det sig om utlimnande av uppgifter oberoende av klien-
tens samtycke.

Enligt 1 mom. hindrar sekretessen inte utlimnande av nédvéndiga uppgifter ur en handling for
att utreda behovet av vard av, omsorg om och utbildning for klienten eller for ordnande eller
genomforande av dessa eller for att forutsittningarna for forsorjningen ska kunna tryggas. 1
momentet ingar tre olika punkter i enlighet med vilka uppgifter far [dmnas ut trots skyldigheten
att iaktta sekretess.

Enligt 1 punkten far uppgifter limnas ut om den som handlingen géller ar i uppenbart behov av
vard eller socialvard pa grund av att hans eller hennes hilsa, utveckling eller sédkerhet dventyras
och det inte annars gar att utreda behovet av vard eller omsorg eller att vidta hélso- eller sjuk-
vardsétgirder eller socialvardsatgirder. Bestimmelsen kan bli tilldmplig exempelvis i uppgifter
inom socialjouren, nar man ordnar specialomsorger om personer med utvecklingsstorning samt
vid bestimmande om vard oberoende av personens vilja inom missbrukarvéard. Bestimmelsen
kan tilldmpas nér en klient eller dennes lagliga foretrddare inte samtycker till att uppgifter [dm-
nas ut, men ocksé ndr deras asikt inte kan klarldggas. Genom bestimmelsen goér man det mojligt
att 1 de sérskilda situationer som ndmns i bestimmelsen garantera en nddvindig, obruten vérd-
och servicekedja inom socialvarden ocksa nér det inte gér att inhdmta klientens eller dennes
lagliga foretrddares samtycke.

Enligt 2 punkten ska uppgifter fa [dmnas ut trots sekretess, om uppgiften behovs pa grund av ett
barns intresse. Bestimmelsen har ansetts vara nodvéndig for att inte en vardnadshavare genom
att viagra samtycke ska kunna hindra att barnets basta klarldggs och tillgodoses. Sddana situat-
ioner kan uppsta i synnerhet om en fordlders och ett barns intressen gér i sar, till exempel nér
man bedomer behovet av atgirder inom barnskyddet eller verkstéller sddana atgérder eller ut-
reder misstankar om incest. Inom barnskyddet och omsorgen om personer med utvecklingsstor-
ning kan bestimmelsen bli tillimplig nidr myndigheterna i samarbete ska ordna &ndamalsenlig
vérd och omsorg for ett barn. Socialmyndigheterna ar ocksé tvungna att bland annat fora samtal
med skolmyndigheterna om under vilka forutséttningar och pa vilket sétt barnets skolgang kan
tryggas. Inom barnskyddet kan uppgifter behdva ldmnas ut, i synnerhet for att man ska kunna
ordna lamplig avlosarservice for ett barn.

Enligt 3 punkten far uppgifter ldmnas ut om de behovs for att trygga klientens oundgéingliga
intressen och réttigheter och klienten sjéalv saknar forutsittningar att bedoma sakens betydelse.
Bestdmmelsen kan bli tillimplig exempelvis ndr man i akuta situationer ska behandla fragor
som giller dldre personer med minnessjudkom eller personer med utvecklingsstdrning. Om det
till exempel visar sig att en dldre person eller en person med utvecklingsstérning behdver en
intressebevakare for att skdta sina angeldgenheter, ska den som tillhandahaller socialvéard gora
eni9 § 2 mom. i klientlagen avsedd anmalan till formyndarmyndigheterna om forordnande av
intressebevakare.
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12 mom. ingér en huvudregel om de aktorer till vilka uppgifter far 1dimnas ut nér de villkor som
anges i 1 mom. dr uppfyllda. For det forsta ska en annan tjanstetillhandahallare inom socialvar-
den och en person eller ssmmanslutning som pa uppdrag av tjinstetillhandahéllaren skoter upp-
gifter inom socialvarden fé ta emot uppgifter. Med en person eller sammanslutning som skoter
uppgifter pa uppdrag avses frimst sadana tjansteproducenter hos vilka kommunen upphandlar
socialvérdstjénster som kopta tjanster. Dessutom ska uppgifter fa 1dmnas ut till andra myndig-
heter. I den foreslagna bestimmelsen anges det inte ndrmare till vilka myndigheter uppgifter
ska fa lamnas ut. Kretsen av myndigheter kommer dock i praktiken att vara relativt sndv, ef-
tersom de allménna forutsattningarna for utlimnande av uppgifter ér stringa. De myndigheter
som kan komma i friga &r exempelvis tjénstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden eller
formyndar-, skol- och polismyndigheterna. Bestimmelsen innehéller ocksd en mojlighet att
lamna ut uppgifter till utlindska myndigheter till exempel i samband med samarbete som utfors
som handriackning.

I 3 mom. foreskrivs det om sérskilda forutséttningar under vilka uppgifter kan lamnas ut ocksé
till privata tjanstetillhandahallare inom social- och hilsovarden som ordnar och producerar
tjénster pa basis av ett avtal som ingétts med klienten. Utan tillstand for utlimnande far uppgifter
ur sekretessbelagda handlingar enligt forslaget limnas ut endast nir det 4r nddvandigt for att ge
klienten omedelbar vérd eller omsorg eller av ndgon annan orsak som kan jdmstéllas med detta.
Sadana situationer kan ndrmast gélla utlimnande av uppgifter som dr nddvindiga med tanke pé
klientens liv och hélsa.

I momentet foreslas dessutom bestimmelser om utlimnande av uppgifter till andra personer
eller ssmmanslutningar. Bestimmelsen motsvarar 17 § 4 mom. i klientlagen och det &r fraga
om situationer dir en myndighet, det vill sidga en offentlig tjénstetillhandahallare, &r tvungen att
lamna uppgifter. I bestimmelsen har man inte férsokt specificera dessa aktorer, men eftersom
villkoren for utlimnande av uppgifter dr stringa blir kretsen av mottagare sniv. Det kan bli
nddvindigt att 1 viss man lamna ut uppgifter till exempel till en disponent eller fastighetsskot-
seln, nir socialmyndigheten behdver fa tilltrdde till en persons ldgenhet for att klarldgga perso-
nens behov av vérd i de situationer som avses i 41 § i socialvardslagen. P4 motsvarande sitt kan
socialmyndigheten i samband med utredningen av en i 40 § i barnskyddslagen avsedd barn-
skyddsanmélan vara tvungen att ge vissa uppgifter om ett barn eller en familj till exempel till
grannar eller sldktingar. [ sidana fall ska socialarbetaren framhédva vikten av att tystnadsplikten
iakttas. Tystnadsplikten géller ocksa dem i enlighet med den foreslagna 5 §.

57 §. Tillgodoseende av rdtten att fa uppgifter med hjdilp av ett tekniskt grénssnitt. 1 paragrafen
foreskrivs det om forverkligandet av den ovan beskrivna ritten att f4 uppgifter med hjilp av ett
tekniskt granssnitt. Enligt 1 mom. far rétten att f uppgifter enligt 53—55 § samt enligt 64 §, som
beskrivs nedan, tillgodoses med hjilp av ett tekniskt granssnitt. Forutséttningen for att f4 kund-
uppgifter elektroniskt dr att vardrelationen eller klientrelationen mellan kunden och den som
framstéller begdran om utlimnande sékerstillts datatekniskt. Rétten att fa information med hjilp
av de riksomfattande informationssystemtjénsterna tillgodoses redan for narvarande med hjalp
av ett tekniskt grianssnitt, &ven om det inte har funnits nagra sérskilda bestimmelser om detta.
Bestimmelsen gor det dessutom mgjligt att limna ut kunduppgifter genom att utnyttja tjanste-
tillhandahéllarnas egna informationssystem och deras tekniska grénssnitt.

I 2 mom. foreslés en hianvisning till 22 § i informationshanteringslagen, dar det foreskrivs om
tillgodoseendet av ritten for en offentlig tjanstetillhandahéllare att fa uppgifter med hjalp av ett
tekniskt granssnitt. Inom social- och hdlsovéarden kan rétten att f& uppgifter inte bindas till det
nddvindiga pa det sitt som avses i informationshanteringslagen, eftersom behovet av ndodvéan-
diga uppgifter kan beddmas individuellt for varje kund forst av den yrkesutbildade person som
vardar patienten eller tillhandahéller socialtjansten. Dessutom ska det beaktas att trots att det ar
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frdga om ratt att f& uppgifter mellan olika myndigheter &ndras inte anvindningsdndamalet for
uppgifterna jamfort med det &ndamal for vilket uppgifterna ursprungligen sparades. Den fore-
slagna lagen innehaller sérskilda bestimmelser om hur en korrekt och informationsséker be-
handling av kunduppgifter sikerstills, till exempel bestimmelserna om atkomstrattigheter och
informationssékerheten for informationssystemens.

58 §. Meddelande och dterkallande av tillstand for och forbud mot utldmnande. 1 1 mom. fore-
slds bestimmelser om allménna villkor for tillstand for och férbud mot att 1amna ut uppgifter.
Ett tillstand for eller forbud mot utlimnande av uppgifter ska vara frivilligt meddelat. Ett till-
stand for eller forbud mot utlimnande giller tills vidare och kan atertas av kunden. Efter ett
atertagande kan ett nytt tillstand for eller forbud mot utlimnande meddelas. I momentet fore-
skrivs ocksa att en vardnadshavare eller en annan laglig foretrddare inte har ratt att forbjuda
utlimnande av sitt minderériga barns patientuppgifter i situationer som avses i 8 § i patientlagen.
Enligt 8 § i patientlagen ska patienten beredas den vird som behovs for avvirjande av fara som
hotar hans eller hennes liv eller hilsa &ven om patientens vilja pa grund av medvetsloshet eller
av nagon annan orsak inte kan utredas. Har patienten tidigare pa ett giltigt sitt uttryckt sin be-
stamda vilja i friga om vérden, far patienten inte ges sddan vard som strider mot denna viljefor-
klaring. Vardnadshavaren ska saledes inte ha mojlighet att forhindra att barnets patientuppgifter
lamnas ut, om det &r frdga om nédvéndig, bradskande vard av barnet. Bestimmelsen motsvarar
i Ovrigt den gillande kunduppgiftslagen, men hénvisningen i den till 13 § 3 mom. 3 punkten i
patientlagen byts ut mot en hénvisning till 8 § i patientlagen. Bestimmelsen i 13 § 3 mom. 3
punkten i patientlagen géller situationer dir en person pa grund av medvetsloshet eller av nagon
annan motsvarande orsak inte kan fatta beslut om att ge sitt samtycke.

Enligt 2 mom. ska ett tillstand for eller forbud mot utlimnande som géller riksomfattande in-
formationssystemtjénster grunda sig pa tillrdcklig information som ges i ett férfarande enligt 68
§. Innan ett tillstand for eller forbud mot utldimnande meddelas ska kunden informeras om de
riksomfattande informationssystemtjansterna, om tillstindet eller férbudet paverkar sddana ut-
lamnanden av uppgifter som gors via de riksomfattande informationssystemtjénsterna. Nar det
ar fraga om ratten att f4 information mellan tjanstetillhandahallare géller tillstdndet for och for-
budet mot att [dmna ut uppgifter bade den ritt att fa information som forverkligas med hjilp av
de riksomfattande informationssystemtjénsterna och den rétt att f& information som forverkligas
pa nagot annat sitt. Endast nir det ar fraga om ratt att f4 sddana uppgifter mellan social- och
hilsovarden som géller endast en tjanstetillhandahallare och som kan genomforas med hjélp av
tjanstetillhandahallarens egna informationssystemtjénster, ska tillstdndet att lamna ut uppgifter
inte gilla riksomfattande informationssystemtjanster.

Ett tillstand eller ett forbud som géller riksomfattande informationssystemtjénster kan enligt 2
mom. meddelas till vilken tjénstetillhandahallare som helst som har anslutit sig till en riksom-
fattande informationssystemtjanst. Tjanstetillhandahallaren ska sdnda uppgifterna till viljeytt-
ringstjansten sa snabbt som det rimligen dr mojligt. Efter att uppgiften har sénts till viljeytt-
ringstjdnsten beaktas den automatiskt i informationssystemen. Tillstind och forbud som géller
riksomfattande informationssystemtjénster kan ocksd meddelas via ett medborgargrénssnitt. D&
registreras informationen omedelbart i den viljeyttringstjanst som foreslds i 72 §.

Tillstand for och forbud mot utlimnande kan meddelas och registreras i viljeyttringstjansten nar
som helst. Detta ar viktigt bland annat for att en person ska ha mojlighet att vid behov gora det
mojligt att lamna ut sina uppgifter, att skydda dem eller att aterta sitt forbud till exempel pa en
lakarmottagning, sé att de tjédnster som kunden behdver kan sékerstillas i alla situationer och sé
att kunden har en mdjlighet att skydda sin integritet. Enligt 3 mom. ska p& kundens begéran den
som tar emot tillstdndet eller forbudet pa begéran ge kunden en utskrift av kundens tillstdnds-
handling eller forbudshandling. Vid behov ska uppgifterna ges i ndgon annan tillgdnglig form.

117



Om tillstandet for eller forbudet mot utlimnande meddelas av en laglig foretrddare pa kundens
véignar, har denne motsvarande rétt att pa begéiran f en utskrift eller motsvarande.

For att alla de som meddelar ett tillstand for eller ett forbud mot utlimnande ska fa adekvat och
enhetlig information om betydelsen av tillstandet eller forbudet, foreslas det i 4 mom. dessutom
att Folkpensionsanstalten ska utarbeta modeller for tillstandshandlingen och forbudshandlingen.
Av forbudshandlingen ska det bland annat framgé att de uppgifter som omfattas av kundens
forbud inte far ldmnas ut till ndgon annan tjénstetillhandahallare och att forbudet dven géller i
de fall de forbjudna uppgifterna ar relevanta med tanke pa virden eller omsorgen av kunden,
om inte nagot annat foljer av annan lagstifining. Dessutom ska det framgé nér uppgifterna kan
lamnas ut trots ett forbud. Eftersom atertagande av tillstand for och forbud mot utlimnande av
kunduppgifter omfattas av samma bestimmelser som meddelandet av dem, ska dven detta
framga av Folkpensionsanstaltens dokumentmallar.

I 5 mom. preciseras att pd aterkallande av tillstind for och férbud mot utlimnande tillimpas
samma regler som pa meddelande av forbud. Darmed kan ett aterkallande meddelas till vilken
tjanstetillhandahallare inom social- eller hialsovarden som helst eller meddelas via ett medbor-
gargranssnitt. Informationen om aterkallandet ska utan drdjsmal séndas till viljeyttringstjansten.

59 §. Inriktning av forbuden. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om i friga om vilka helheter
av patientuppgifter eller klientuppgifter inom socialvarden en kund kan rikta férbud mot utlam-
nande av kunduppgifter.

Forbudsritten som en skyddsétgérd enligt dataskyddsforordningen tillimpas pé patientuppgifter
inom hélso- och sjukvarden. Grunden for rétten att forbjuda anviandningen av klientuppgifter
inom socialvirden ir artikel 86 i dataskyddsférordningen enligt vilken personuppgifter i all-
ménna handlingar som forvaras av en myndighet eller ett offentligt organ eller ett privat organ
for utforande av en uppgift av allmént intresse l1dmnas ut av myndigheten eller organet i enlighet
med den unionsritt eller den medlemsstats nationella ratt som myndigheten eller det offentliga
organet omfattas av.

Enligt 1 mom. kan ett forbud som en socialvardsklient meddelar mot att 1dmna ut sina klient-
uppgifter inom socialvarden gélla en serviceanordnare inom socialvérden, det vill sdga alla kli-
enthandlingar inom socialvarden som serviceanordnaren i fraga ar personuppgiftsansvarig for,
ett serviceuppdrag eller enskilda klienthandlingar inom socialvarden. Eftersom en tjanstetill-
handahallare som agerar i egenskap av serviceanordnare har personuppgiftsansvaret och de
tjénstetillhandahallare som agerar for serviceanordnarens rikning inte betraktas som utomsta-
ende med stod av 4 §, géller det forbud som &r specifikt for serviceanordnaren i praktiken den
personuppgiftsansvarige.

Inom socialvarden kan klienten rikta forbudet ocksé till en viss serviceuppgift eller enskild
handling inom socialvarden. Med serviceuppgift inom socialvarden avses en serviceuppgift en-
ligt 37 § 2 mom. i den foreslagna lagen.

Enligt 2 mom. kan ett forbud om utlimnande av patientuppgifter som en patient meddelar gélla
patientens alla patientuppgifter, en serviceanordnare inom offentlig hélso- och sjukvard och
dess register samt ett register eller en servicehdndelse inom privat foretagshilsovard. Ett forbud
som giller en serviceanordnare géller alla journalhandlingar som omfattas av serviceanordna-
rens personuppgiftsansvar, det vill séiga journalhandlingarna bade i patientregistret och i fore-
tagshdlsovardens register. Eftersom en tjinstetillhandahallare som agerar i egenskap av service-
anordnare har personuppgiftsansvaret och de tjénstetillhandahéllare som agerar for service-
anordnarens rikning inte betraktas som utomstdende med stod av 4 §, géller det forbud som &r
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specifikt for serviceanordnaren i praktiken den personuppgiftsansvarige. Forbudet kan dessu-
tom gilla antingen en offentlig serviceanordnares patientregister eller register inom foretags-
hilsovarden. Inom hilso- och sjukvarden kan forbudet ocksd gélla en servicehéndelse. Med
servicehidndelse avses en kundkontakt, ett kundbesok eller en vérdperiod inom hélso- och sjuk-
vérden.

Inom den privata social- och hilsovarden kan forbudet inte gilla ett patientregister eller en per-
sonuppgiftsansvarig. Den foretagsverksamhet som bedrivs av de privata tjédnstetillhandahéllarna
kan vara méngfacetterad och det kan darfor vara svért f6r kunden att forstd vilken instans som
ar tjénstetillhandahallaren och den personuppgiftsansvarige och till vilken personuppgiftsansva-
rig forbudet ska riktas. Till exempel en lakarstation kan ha flera sjélvstindiga yrkesutdvare och
foretag, och kunden har inte alltid klart for sig nér det ar frdga om en verksamhet som bedrivs
for ldkarstationens egen rikning och nir verksamheten bedrivs av en annan tjénstetillhandahal-
lare.

I 3 mom. ingér en hénvisning till 13 § i receptlagen, dér det foreskrivs om inriktandet av férbud
for recept och andra anteckningar om likemedelsbehandling som lagras i receptcentret.

60 §. Grdnsoverskridande informationsutbyte. 1 paragrafen foreskrivs det om utlimnande av
patientuppgifter till utlandet med hjalp av riksomfattande informationssystemtjénster. I 1 mom.
foreskrivs det om utlimnande av centrala patientuppgifter som ingér i en informationshante-
ringstjanst till utlindska producenter av hélso- och sjukvardstjanster via de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna. Uppgifter far lamnas ut med patientens samtycke for ordnande och
tillhandahallande av héilso- och sjukvérd enligt artikel 14 i patientrorlighetsdirektivet. Enligt 2
mom. ir Folkpensionsanstalten nationell kontaktpunkt i Finland mellan de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna och den nationella kontaktpunkten i utlandet. Eftersom det &r fraga
om hélso- och sjukvardstjinster i anslutning till patientrorlighetsdirektivet, far patientuppgifter
med stdd av bestimmelsen 1dmnas ut till EU- och EES-lénder. For l1amnandet av uppgifter ska
Folkpensionsanstalten av patientuppgifterna i informationshanteringstjansten sammanstilla ett
patientsammandrag i enlighet med definitionen i EU:s ndtverk for e-hilsa, det vill sdga eHealth
Network (eHN).

61 §. Rdtt att fa uppgifter for klinisk prévning av ldkemedel och medicinsk forskning. Paragrafen
innehéller bestimmelser om ratten att fi uppgifter av tjanstetillhandahallare och att anvénda
dem for klinisk provning av lakemedel och medicinsk forskning. Social- och hélsovardsutskot-
tet har i sitt betdinkande ShUB 22/2021 rd konstaterat att det finns behov av att reglera behand-
lingen av patientuppgifter vid klinisk prévning av ldkemedel eller annan medicinsk intervent-
ionsforskning, nér forsokspersonen har gett sitt samtycke till att delta i forskningsprojektet eller
nér det dr fraga om sa kallad forskning i nddsituationer. Nér det dr frdga om grunderna for ratten
att av tjanstetillhandahéllaren fa och anvénda patientuppgifter for forskning, féreslas det att be-
stimmelserna i lagen om klinisk provning av lakemedel (983/2021), nedan prévningslagen, och
lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forskningslagen ska overforas till den fore-
slagna lagen.

Enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 536/2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG, nedan préovningsforordningen,
ska innehéllet i provningsparmen arkiveras i minst 25 ér efter den avslutad provning, sévida inte
en langre arkiveringsperiod foljer av ndgon annan lagstiftning. Detta forutsitter tillgdng ocksa
till de ursprungliga journalhandlingarna under motsvarande tid.

Enligt 1 mom. har uppdragsgivaren, dennes foretréddare, forskare och medlemmar i en forsk-
ningsgrupp samt foretriddare for den myndighet som dvervakar provningen eller den myndighet
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som beviljar forsiljningstillstdnd pa basis av provningen trots sekretessbestimmelserna och
trots bestimmelserna i lagen om sekundéir anvidndning rétt att av tjanstetillhandahallaren fa och
behandla patientuppgifter for genomforande av klinisk provning av ldkemedel och medicinsk
forskning och for fullgorande av en lagstadgad forpliktelse som hénfor sig till provningen eller
forskningen, om tillgangen till och behandlingen av uppgifterna ar nédvéandig for fullgérande
av en uppgift eller forpliktelse for uppdragsgivaren, dennes foretriddare, forskare eller medlem
i en forskningsgrupp som hédnfor sig till provningen eller forskningen.

Enligt 2 mom. forutsétter tillgdngen till uppgifter vid klinisk prévning av lakemedel ett positivt
beslut om klinisk prévning av lakemedel i enlighet med 11 § i provningslagen och vid medicinsk
forskning ett positivt skriftligt utlatande av en kommitté for medicinsk forskningsetik i enlighet
med 3 § i forskningslagen.

En forutsittning for att fa patientuppgifter ar att den som undersoks eller personens lagliga f6-
retrddare har gett sitt samtycke till att delta i undersdkningen i enlighet med provningsforord-
ningen, provningslagen och 5 a, 6,7, 7aoch 8 § samt 10 b § (forskning som genomfGrs 1 kluster)
1 forskningslagen. Om forskmngen ar en sadan klinisk provning i en nddsituation som avses i
artikel 35 i provningsforordningen eller i 10 a § i forskningslagen, foreligger ritt att fi och
behandla patientuppgifter, om de forutséttningar for forskningen som anges i de bestdmmel-
serna uppfylls. I de ndmnda bestdmmelserna foreskrivs det dessutom om rétten att forbjuda att
uppgifter fran forskningen anvinds for forskning.

Nir social- och hilsovardsutskottet i samband med behandlingen av regeringens proposition RP
18/2020 rd till prévningslagen och forskningslagen fogade de bestdmmelser om utlimnande och
behandling av patientuppgifter som nu foreslés bli flyttade till denna paragraf, konstaterade ut-
skottet att det i helheten av utlimnande av uppgifter som hénfor sig till forskning finns omstén-
digheter som kriver fortsatt beredning, sdsom frdgan om hur uppgifterna i patientregistret ska
behandlas for att kartldgga forsdokspersonerna innan samtycke ges. Syftet med dessa bestdm-
melser som nu foreslas bli Gverforda till kunduppgiftslagen var inte att pa ett uteslutande sétt
foreskriva att behandling av uppgifter som kraver fortsatt beredning inte dr majlig.

62 §. Anmdlan av uppgifter om en kund till polisen for bedémning av ett hot eller forhindrande
av en hotande gdrning. Paragrafen innehaller bestimmelserna i 13 § 5 mom. i patientlagen och
18 § 3 mom. i klientlagen om utlimnande av kunduppgifter till polisen, inbegripet skyddspoli-
sen, for bedomning av ett hot och férhindrande av en hotande gidrning. Enligt paragrafen har
tjénstetillhandahéllaren eller den som utfor tjénstetillhandahallarens uppgifter ritt att till polisen
anmila uppgifter som &dr nédvindiga for bedomningen av ett hot mot liv eller hélsa eller for
forhindrande av en hotande gérning, om han eller hon vid fullgérandet av de uppgifter som
anges i den foreslagna lagen har fatt kinnedom om omstindigheter som ger skél att misstéinka
att nadgon 16per risk att bli utsatt for vald. Bestimmelsen gor det mdjligt att pa eget initiativ
lamna ut information som géller skydd av liv och hilsa redan for att en hotbedémning ska kunna
goras. En yrkesutbildad person inom social- och hilsovarden eller ndgon annan som arbetar for
en tjanstetillhandahallares rikning inom hélso- och sjukvérden eller utfor tjanstetillhandahalla-
rens uppgifter kan via sina uppgifter f4 information som i vissa fall kan behdvas for en hotbe-
domning. Andra bestimmelser om utlimnande av kunduppgifter till polisen finns till exempel
i polislagen. Polisens Gvriga ritt att f upplysningar géller till exempel korrdtt och skjutvapen-
tillstand.

63 §. Utldmnande av klientuppgifter inom socialvdarden i vissa andra situationer. Bestimmelsen
motsvarar till sitt innehall 18 § i klientlagen, med undantag for utlimnande av uppgifter till
polisen, som ingar i 62 § i den foreslagna lagen. Den géller situationer dir det &r nodvandigt att
avvika frén tystnadsplikten av andra orsaker &n for att trygga klientens vard och omsorg. En
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tjénstetillhandahallare inom socialvérden far ldmna ut uppgifter ur en sekretessbelagd handling
dels i fall dér det inte dr mojligt att begira samtycke av klienten eller klienten inte kan ge ett
giltigt samtycke, dels i fall dir klienten eller dennes lagliga foretrddare uttryckligen forbjuder
att uppgifter lamnas ut.

Bestdmmelserna i 1-3 mom. géller klientuppgifter hos bade offentliga och privata tjanstetill-
handahallare av socialvdrd. Daremot ska 4 mom. endast gélla i det fall att en tjénstetillhanda-
hallare i uppgifter inom den offentliga socialvirden, det vill sdga socialmyndigheten, maste
lamnar ut uppgifter ur en sekretessbelagd handling for att kunna skota sitt uppdrag.

I 1 mom. regleras tvé olika slags situationer. Den inledande delen av momentet gér det mojligt
att gora undantag fran bestimmelserna om handlingssekretess och fran bestimmelserna om vitt-
nesforbud i 17 kap. 23 § 1 mom. i rittegdngsbalken i ett &rende som tjinstetillhandahéllaren
sjilv har lagstadgad rétt att inleda vid en domstol eller vid en annan myndighet i Finland eller
utomlands. Dessutom ska bestimmelsen gilla situationer dér en tjdnstetillhandahéllare inom
socialvdrden har ritt eller skyldighet att delta i behandlingen eller verkstéllandet av ett anhidng-
igt drende vid en domstol eller hos en myndighet genom att ge ett utlatande, en utredning eller
handrickning eller pa ndgot annat motsvarande sitt. Sddana bestimmelser finns bland annat i
16 § i lagen angdende virdnad om barn och umgéngesritt, i 12, 25 och 32 § i lagen om verk-
stéllighet av beslut betrdffande vardnad om barn och umgéngesrétt (619/1996), 72 och 91 § i
lagen om formyndarverksamhet (442/1999) och i 22 § i lagen om utkomststdd (1412/1997). 1
de situationer som avses i bestimmelsen ska man kunna gora undantag frén sekretessbestdm-
melserna endast om det dr nddvandigt pa grund av ett barns intresse eller ett synnerligen viktigt
allmént eller enskilt intresse.

Den senare delen av 1 mom. ska gilla situationer dér en tjanstetillhandahallare inom socialvér-
den i samband med sin verksamhet fir information utifran vilken den har grundad anledning att
misstidnka att klienten missbrukar en forman som en annan myndighet eller inrdttning har be-
viljat. I sddana fall ska misstanken kunna delges den myndighet eller inrédttning som verkstéller
forménen i fraga.

12 mom. anges de forutséttningar under vilka en tjénstetillhandahallare inom socialvarden eller
en anstilld hos tjanstetillhandahéllaren pa begiran ska vara skyldig att [dmna ut uppgifter ur en
sekretessbelagd handling till polisen, en dklagarmyndighet eller en domstol. En forutséttning ar
att det finns misstanke om ett brott for vilket underlatenhet att anmala ar straffbar enligt 15 kap.
10 § i strafflagen eller ett brott for vilket det foreskrivna maximistraffet ar fangelse 1 minst fyra
ar. I dessa situationer asidositts sekretessen och det uppkommer alltid rétt for polisen, dklagaren
och domstolen att p&d motsvarande sitt fa uppgifter ocksa ur en handling som &r sekretessbelagd.

Enligt 3 mom. ska en tjénstetillhandahéllare inom socialvarden under de forutsdttningar som
anges 1 momentet fa roja sekretessbelagda uppgifter i en handling till polisen, dklagaren och
domstolen ocksa vid misstanke om ett brott som dr mindre grovt dn det brott som avses i 2 mom.
Det kan till exempel rora sig om en misstanke om sexuellt utnyttjande eller misshandel av ett
barn eller en person med utvecklingsstorning, for vilka brott det foreskrivna maximistraffet ar
fangelse i mindre an fyra ar. For att uppgifter ska fa rojas ar villkoret dock alltid att tjanstetill-
handahallaren inom socialvarden sjdlv bedomer att det dr nodvéandigt pa grund av ett barns in-
tresse eller ett synnerligen viktigt allmént eller enskilt intresse. I dessa fall ska emellertid inte
polisen, dklagaren eller domstolen kunna krdva att uppgifter som ingér i en sekretessbelagd
handling rdjs.
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Bland klienterna inom socialvarden kan till gamla fordldrar som misshandlas av sina vuxna barn
samt makar eller sambor som utsétts for illabehandling i familjen, personer med utvecklings-
storning samt barn bli offer for sddana brott eller hot om brott som de pé grund av sin underord-
nade stéllning eller brist pa mod eller funktionsférmaga inte sjdlva kan skydda sig mot. Darfor
har det for socialmyndigheterna bland annat foreskrivits rétt att pd tjénstens végnar inleda ett
arende som géller besoksforbud.

Det finns straftbara gérningar som, &ven om de ur offrets synvinkel innebér ett hot som upplevs
som allvarligt eller har langtgdende konsekvenser, inte alltid uppfyller de stringa forutsittning-
arna i 2 mom. Darfor ér det nodvéndigt att foreskriva att tjdnstetillhandahallare inom socialvar-
den i sddana situationer for att skydda klienten har rétt att ge polisen och domstolen uppgifter
ocksa ndr forutsittningarna enligt 2 mom. inte uppfylls. Villkoret ska emellertid da vara att
utlimnandet av uppgiften &r nddvindigt pd grund av ett barns intresse eller ett synnerligen vik-
tigt allmént eller enskilt intresse.

Det ar tjanstetillhandahallaren inom socialvarden, inte polisen eller domstolen, som har rétt att
bedoma huruvida det dr nodvéandigt att [dmna ut uppgifter. Bestimmelsen ger séledes endast en
mojlighet att agera, den innebéar ingen skyldighet att lamna uppgifter som kan dventyra tjénste-
tillhandahéllarens mojlighet att stodja klienten.

Det ér frdga om en intresseavvigning som anmirkningsvért ofta behdvs nir man bedémer om
en individs viktiga grundldggande och ménskliga réttigheter bor skyddas ocksa vid dventyr av
att man samtidigt blir tvungen att bryta mot ndgon annan grundldggande eller mansklig réttighet.
For att trygga ett viktigare skyddsobjekt dr det ibland nddvandigt och samtidigt berdttigat att
krénka ett mindre viktigt skyddsobjekt. Ocksa i den europeiska konventionen om skydd for de
ménskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna forutsitts att myndigheterna inte bara
avstar frin att i sin egen verksamhet krianka de ménskliga rattigheterna utan ocksa att myndig-
heterna aktivt skyddar de ménskliga rattigheterna som tryggats for medborgarna genom att in-
gripa i krdnkningar av de méanskliga rittigheterna som genomfors av enskilda eller andra aktorer
inom deras jurisdiktion.

Bestimmelsens ordalydelse motsvarar 8 § 4 mom. i lagen om verkstillighet av beslut betraf-
fande vardnad om barn och umgéngesritt. De som omfattas av tystnadsplikt har redan tidigare
med stod av momentet haft skyldighet att for domstolen rdja ocksa sadana sekretessbelagda
uppgifter som har varit nddvéandiga vid en réttegang som giller verkstélligheten. Med tanke pa
integritetsskyddet ska domstolen enligt samma moment dé pa tjanstens vagnar se till att drendet
nir det giller sekretessbelagda uppgifter behandlas inom stdngda dorrar och att handlingarna
sekretessbeldggs.

Bestdmmelserna i 2 och 3 mom. innefattar ocksa rétten att pa eget initiativ och under de forut-
sdttningar som anges i momenten anmaéla en misstanke om brott till polisen. Vid bedémningen
av barnets basta bor man i synnerhet i fall av sexuellt utnyttjande beakta mojligheten att samma
utnyttjare inom sin inflytelsesfar kan utsitta ocksa andra barn for gidrningen &n det barn for
vilket misstanken om utnyttjande har uppstatt.

14 mom. foreskrivs om ritten for en offentlig tjanstetillhandahallare inom socialvarden, det vill
sdga socialmyndigheten, att 1dmna ut uppgifter ur sekretessbelagda kunduppgifter, om det ar
nodvandigt for kontroll av uppgifter som ar av visentlig betydelse for att socialmyndigheten
ska kunna skéta sin lagstadgade uppgift i situationer dér tjdnstetillhandahéllaren sjdlv har ratt
att fa uppgifter. I momentet ges en offentlig tjénstetillhandahallare inom socialvarden rétt att
lamna ut sekretessbelagda uppgifter i mycket begrénsad utstrickning, det vill sdiga endast i den
man det dr nodvandigt for att kontrollera vdsentliga uppgifter, exempelvis av aktorer som &r
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skyldiga att ldmna ut sekretessbelagda uppgifter i enlighet med 64 § i den foreslagna lagen. Det
kan ocksa vara frdga om kontroll av sddana uppgifter som inte i sig dr sekretessbelagda. Exem-
pel pa sadana situationer ér till exempel nér det dr nodvéndigt att for bestimmande av forménens
storlek kontrollera om den som ansdker om utkomststod bor ensam eller tillsammans med andra
personer. Bestimmelsen dr nddvindig eftersom tjanstetillhandahéllare inom socialvarden inte
ens kan begira ndgra som helst uppgifter om en klient utan att i ndgon man avslgja uppgifter
om klienten, eftersom redan uppgiften om att en person ir klient inom socialvarden &r sekre-
tessbelagd.

Tjanstetillhandahéllarens ritt att fa sekretessbelagda uppgifter

64 §. Offentliga tjdnstetillhandahdllares rdtt att fa uppgifter. 1 paragrafen foreskrivs det om
ratten for en offentlig tjénstetillhandahallare inom social- och hélsovard att & uppgifter och
utredningar av andra myndigheter och aktdrer som i vésentlig grad inverkar pd en kundrelation
inom social- och hélsovirden. Rétten att f& uppgifter enligt 1 och 2 mom. géller tjinstetillhan-
dahallare inom socialvarden, och rétten att fa uppgifter enligt 3 mom. géller dessutom tjanste-
tillhandahéallare inom hélso- och sjukvarden. I fraga om ritten for en tjanstetillhandahallare
inom socialvarden att f4 uppgifter baserar sig bestimmelserna pa 20 § i klientlagen. Enligt 1
mom. har en offentlig tjanstetillhandahillare inom socialvarden trots sekretessbestimmelserna
ratt att av tjénstetillhandahallare inom social- och hélsovarden samt av yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvérden, statliga och kommunala myndigheter samt andra offentligréttsliga
samfund, Folkpensionsanstalten, Pensionsskyddscentralen, pensionsstiftelser och andra pens-
ionsanstalter, forsdkringsanstalter och utbildningsanordnare pd begiran avgiftsfritt f4 sddana
uppgifter och utredningar som i vésentlig grad inverkar pa en klientrelation inom socialvarden
och som dr nédvéndiga for tjénstetillhandahallaren pa grund av dess lagstadgade uppgifter att
utreda klientens behov av socialvard, for att ordna socialvard och genomfora atgirder i anslut-
ning till den samt for att kontrollera uppgifter som limnats till tjénstetillhandahéllaren. Eftersom
det dr fraga om uppgifter som i lagen foreskrivs for tjanstetillhandahallare, giller bestimmelsen
offentliga tjanstetillhandahallare inom socialvarden, som i egenskap av myndighet har alagts
uppgifterna i fraga.

Enligt 2 mom. géller den ratt att limna uppgifter som avses i 1 mom. ocksé penninginstitut, om
en offentlig tjénstetillhandahallare inom socialvarden inte far tillrdckliga uppgifter och utred-
ningar av dem som ndmns i 1 mom. och om det finns grundad anledning att missténka att de
uppgifter som klienten eller dennes lagliga foretradare har lamnat &r otillrdckliga eller otillfor-
litliga. Begéran ska framstéllas skriftligen till penninginstitutet. En tjéinsteinnehavare inom so-
cialvarden som tillférordnats av en behorig myndighet som ansvarar for ordnandet av socialvard
ska vara beréttigad att fatta beslutet om att begéran ska framstéllas. Innan begiran framstélls till
penninginstitutet ska klienten underréttas om den.

I 3 mom. foreskrivs att en offentlig tjénstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden har rétt
att pa begiran avgiftsfritt av skattemyndigheten och Folkpensionsanstalten fa sekretessbelagda
personuppgifter oberoende av kundens samtycke for faststéllande av avgift och kontroll av upp-
gifter. Tjanstetillhandahéllaren ska pd forhand underritta kunden om att uppgifter begérs.
Haélso- och sjukvarden ska ha motsvarande rétt att fa uppgifter som en socialmyndighet, ef-
tersom det ocksa inom hélso- och sjukvarden behdvs uppgifter for faststiallande och justering av
avgifter ndr det giller inkomstbaserade avgifter. Bland andra ar avgifterna for langvarig insti-
tutionsvard inkomstbaserade.
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AVDELNING II. Informationssystem inom social- och hélsovdrden

9 kap. Riksomfattande informationssystemtjdnster

65 §. De riksomfattande informationssystemtjdnsterna inom social- och hélsovdrden. 1 paragra-
fen foreskrivs det om de informationssystemtjdnster som ska skdtas centraliserat pa riksniva
och som innefattar elektronisk behandling av kunduppgifter. Det foreskrivs dessutom om de
instanser som ansvarar for skotseln av dessa tjanster. Till sitt innehall motsvarar paragrafen
innehéllet i den gillande kunduppgiftslagen med undantag for det begrepp som anvinds for
informationsresursen for kunduppgifter.

Med skotsel av riksomfattande informationssystemtjénster avses alla sédana atgérder som be-
hovs for att verkstélla dessa tjdnster s att man genom tjénsterna i friga kan genomfora det
elektroniska bevarandet, anvindningen och utlimnandet av kunduppgifter pa det sitt som avses
i denna lag. De riksomfattande informationssystemtjénsterna ér saledes en del av helheten av
social- och hélsovérdstjansterna.

I egenskap av personuppgiftsbitriade &r det enligt 1 mom. 1 punkten Folkpensionsanstalten som
har skott och som fortfarande for tjanstetillhandahéllarnas rékning ska skota den informations-
resurs for kunduppgifter dar kundhandlingar bevaras och anvands och for vilken begreppet ar-
kiveringstjanst tidigare anvénts (I punkten). De kundhandlingar som ska bevaras i informat-
ionsresursen for kunduppgifter ar séledes inte Folkpensionsanstaltens register eller handlingar.
I informationsresursen for kunduppgifter bevaras uppgifter for att ordna och tillhandahalla
social- och hélsovardstjénster, inte for arkivindamal av allmént intresse. I informationsresursen
for kunduppgifter ska ingd alla behdvliga lagrings-, registrerings- och informationsférmedlings-
tjanster och Gvriga datatekniska 16sningar och uppgifter med vilka bevarandet, anvindningen
och dverlatelsen av kundhandlingar kan utforas elektroniskt.

Folkpensionsanstalten ska ocksa skdta forvaringstjénsten for loggregister (2 punkten). 1 forva-
ringstjdnsten for loggregister registreras utlimningslogguppgifter och anvidndningsloggarna
géllande de riksomfattande informationssystemtjansterna. I den kan dven registreras de anvind-
ningsloggar om anviandningen av klient- och patientuppgifter som skapas i tjanstetillhandahal-
larnas verksambhet.

Till de riksomfattande informationssystemtjénsterna hor ocksa det granssnitt som ar avsett for
professionell behandling av elektroniska recept, det vill sdga den sa kallade Kelaintjansten (3
punkten) och medborgargrinssnittet, det vill siga Mina Kanta-sidorna (4 punkten). Med hjilp
av granssnittet for professionellt bruk kan ldkare skriva ut recept elektroniskt nar de utovar sitt
yrke som sjélvstindiga yrkesutOvare utan att vara tjanstetillhandahallare. Med hjalp av medbor-
gargranssnittet kan en person se de kunduppgifter samt uppgifter om vilbefinnande som géller
honom eller henne sjilv eller den som han eller hon har vardnaden om. Att skota drenden for
nagon annans rakning ska forutom pa basis av vardnaden dven vara mdjligt pa basis av fullmakt.
En fullmakt gor det mojligt att skota drenden for en person som uppnétt myndighetséldern, och
dessutom kan véardnadshavare befullmiktiga en person att skota drenden for sitt minderériga
barns rikning till exempel i situationer dér en sparrmarkering eller ett avtal om delad vardnad
utgdr ett hinder for att skota drenden for barnets rakning. Ett hinder for att skota drenden for
annans rikning kan 1 situationer med delad vardnad bero pé att uppgifterna om vardnadshavar-
nas uppgiftsfordelning inte &r i maskinlésbar form. Via grinssnittet kan man dven ge sitt till-
stand for, samtycke till och meddela forbud mot utlimnande av uppgifter samt skota drenden
med tjanstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden. Det ska ocksd vara mojligt att lasa
och hantera uppgifterna om vilbefinnande genom medborgargranssnittet.
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En del av de riksomfattande informationssystemtjidnsterna ar informationsresursen for egna
uppgifter (5 punkten). Informationsresursen for egna uppgifter dr en informationsresurs dér en
person kan skapa och forvalta sina egna uppgifter med hjilp av vilbefinnandeapplikationer. Till
produktionsmiljon for informationsresursen for egna uppgifter kan anslutas sadana vélbefinnan-
deapplikationer som ér certifierade. For informationsresursen for egna uppgifter ska det fast-
stédllas en nationell informationsmodell i vilken applikationsutvecklarna kan ge forslag till ut-
Okningar som ska godkénnas i enlighet med processen for godkdnnande av en informationsmo-
dell. Vilbefinnandeapplikationerna i informationsresursen for egna uppgifter kan genomforas
pa manga olika sétt. De kan vara webbaserade applikationer eller mobilapplikationer. Alla de
vélbefinnandeapplikationer som kopplas till de riksomfattande informationssystemtjinsterna
ska samlas i en sa kallad applikationskatalog som ska forvaltas av Folkpensionsanstalten och
vars uppgift ér att informera ménniskorna om vilka applikationer som de kan ta i bruk. Appli-
kationerna kan anvéndas i den egna mobilen eller via webblédsaren som en néttjanst. Vilbefin-
nandeapplikationerna ska certifieras pé det sétt som foreskrivs sérskilt om dem.

Till de riksomfattande informationssystemtjansterna hor dessutom en informationshanterings-
tjdnst (6 punkten), en viljeyttringstjanst (7 punkten), ett receptcenter (8 punkten), en likeme-
delsdatabas (9 punkten) och en informationsférmedlings- och forfragningsservice (10 punkten).

Med hjilp av informationshanteringstjansten sammanstélls de viktiga patientuppgifterna i jour-
nalhandlingarna sa att de kan presenteras for yrkesutbildade personer som sammandrag. I vil-
jeyttringstjansten ska i enlighet med vad som sirskilt foreskrivs i annan lagstiftning foras in
sadana tillstand for, samtycke till och forbud mot utlimnande samt informationshandlingar som
giller sddana kundhandlingar som ldmnas ut via de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna, viljeyttringar som hinfor sig till varden av patienten samt andra viljeyttringar som hanfor
sig till tjanster inom social- och hélsovérden.

Uppgifter om kundens recept ska lagras centraliserat i receptcentret. Likemedelsdatabasen ut-
nyttjas vid hanteringen av uppgifter om likemedel, till exempel for att sékerstélla att de uppgif-
ter som fors in i recepthandlingarna ar enhetliga. I Tlikemedelsdatabasen behandlas inte person-
uppgifter, utan endast uppgifter i anslutning till likemedel. Med hjilp av informationsfor-
medlings- och forfragningsservicen kan kundhandlingar formedlas till aktorer utanfor social-
och hélsovérden.

Andra riksomfattande tjanster ar i enlighet med paragrafens 2 mom. kodtjansten och roll- och
attributtjansten. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden (Valvira) ska forvalta
roll- och attributtjdnsten, kodsystem och centralregistret dver yrkesutblldade personer inom
social- och hélsovarden. Roll- och attributtjédnsten baserar sig pa uppgifterna i centralregistret
for yrkesutbildade personer inom social- och hdlsovarden. Koderna ska fortfarande anvéindas
for att i strukturerad form framfora uppgifter i anslutning till yrkesréttigheter inom social- och
hélsovéarden och deras giltighetstider och begriansningar.

Institutet for hélsa och vélfird ska ansvara for alla de datastrukturinnehall som ska uppritthéllas
via den nationella kodtjinsten inom social- och hilsovarden. Folkpensionsanstalten ska fortfa-
rande ansvara for det datatekniska genomforandet av kodservern (CodeServer). Via kodtjénsten
tillhandahalls sddana datastrukturer som kan utnyttjas i verksamheten och informationssyste-
men inom social- och hilsovarden, till exempel nomenklaturer, klassificeringar, organisations-
kategorier och beddmningsmitare samt olika datainnehdll. Genom kodtjansten upprétthéalls
bland annat atgérdsklassificeringar, atgérdsklassificeringar for mun- och tandvérden, klassifi-
ceringar for radiologiska undersdkningar och atgédrder samt nomenklaturer for laboratorieun-
dersokningar, och dessutom motsvarande klassificeringar for strukturerna for socialvardens kli-
entuppgifter. Kodtjansten ansvarar dven for den nationella uppdateringen av klassificeringarna.
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Strukturerna for handlingarna inom socialvarden ska hanteras och delas via ett separat redige-
ringsprogram. Redigeringsprogrammet utvecklas och uppdateras for ndrvarande av Institutet for
hélsa och vélfard. Upprétthallandet och utvecklandet av strukturerna for klienthandlingarna
inom socialvarden ska vara en del av kodtjanstverksamheten. Dessutom ska varje tjanstetillhan-
dahéllare som har anslutit sig till de riksomfattande informationssystemtjénsterna kunna identi-
fieras med hjélp av kodtjénsten.

Enligt 3 mom. ska den myndighet som skoter certifikattjdnsten for social- och hilsovarden vara
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata. Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata &r i lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjénster avsedd certifikat-
utfardare for yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden och annan personal inom
hilso- och sjukvarden och apoteken, tjanstetillhandahéllare, apotek och organisationer som del-
tar i tillhandahallandet av dessa tjanster, deras personal och datatekniska enheter. Beviljandet
och aterkallandet av yrkescertifikaten inom social- och hélsovarden ska vara kopplade till gil-
tighetstiden for den yrkesutbildade personens ritt att utova yrket. Om personen har forlorat sin
ratt att utova yrke, ska Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata aterkalla certifikaten
efter att ha fatt uppgifterna fran Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden, men
certifikatkorten blir i praktiken kvar hos innehavarna.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata har for skotseln av de uppgifter som ndmns
i1 3 mom. ritt att fran de centrala registren 6ver yrkesutbildad personal inom hilso- och sjukvér-
den (Terhikki-registret) och socialvarden (Suosikki-registret) som forvaltas av Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden fa sddana uppgifter som behovs vid produktionen av
certifikattjansterna. Ratten for Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata att f& upp-
gifter giller de uppgifter i centralregistret Gver yrkesutbildade personer inom social- och hélso-
varden som giller utfirdande och aterkallande av certifikat, sjélva certifikaten, det tekniska un-
derlaget for certifikat och sindande av certifikat. Uppgifterna innefattar bland annat person- och
adressuppgifter om yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden och uppgifter om be-
viljande och forlorande av ritt att utova yrke eller av skyddad yrkesbeteckning inklusive giltig-
hetstider samt registreringsnummer och de identifieringskoder som kréavs for att forskriva like-
medel. Rétten for Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata att fa information ar be-
grinsad och giller inte grunderna for forlorande av ritt att utova yrke eller begransningarna av
ratt att utova yrke eller grunderna for denna rétt.

Efter att ritten att utova yrket har upphort hamnar yrkeskortet pa sparrlistan, och kortet kan inte
langre anvindas for verifiering. Om ett kort har forkommit eller kommit i fel persons besittning
sé att det kan anvidndas obehdrigen, fors det ocksa in pa sparrlistan. I 8 § 2 mom. i den foreslagna
lagen foreskrivs det om tjdnstetillhandahallarens skyldighet att kontrollera certifikatets giltig-
het, och motsvarande bestimmelse finns ocksa i 25 § 5 mom. i lagen om stark autentisering och
betrodda elektroniska tjanster. Det finns sérskilda bestimmelser om aterkallanden av certifikat
och ansvar for obehorig anviandning.

I 4 mom. foreskrivs det att Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har ritt att
av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa information om de certifikat som myn-
digheten utfardat med st6d av 3 mom. Informationen om certifikaten behdvs for styrningen och
tillsynen av den social- och hélsovard som hor till verkets ansvarsomrade och av de informat-
ionssystem som anvéinds inom den.

66 §. Folkpensionsanstaltens ansvar ndr den férvaltar riksomfattande informationssystemtjins-

ter. 1 paragrafen foreslas det att Folkpensionsanstalten i egenskap av teknisk genomférare och
forvaltare av en riksomfattande informationssystemtjénst ska ansvara for tjdnsten rent generellt
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och for dess lagenlighet. Enligt forslaget grundar sig paragrafen pa 14 § i den géllande kund-
uppgiftslagen sa att det foreslds att Folkpensionsanstaltens réittigheter i fraga om tillsyn och
rapportering utvidgas.

Folkpensionsanstalten ska inte ha bestimmanderitt 6ver de kunduppgifter som finns sparade i
informationsresursen for kunduppgifter eller rétt att limna ut dem, om inte nagot annat fore-
skrivs. Inte heller i 6vrigt fr kunduppgifter behandlas i storre utstrackning én vad som ér nod-
vindigt for forvaltningen. Eftersom Folkpensionsanstalten ska skota informationsresursen for
kunduppgifter for tjanstetillhandahéllarna inom social- och hélsovarden, ska Folkpensionsan-
stalten for sin egen del ansvara for den behandling av kunduppgifter som sker med hjélp av
dessa informationssystemtjanster. En tjanstetillhandahallare som anslutit sig till de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna ska i egenskap av personuppgiftsansvarig for kunduppgifter
ansvara for innehallet i de inforda kunduppgifterna och de logguppgifter som anknyter till be-
handlingen av dem samt for uppgifternas innehéall och riktighet och for att 6vrig behandling ar
lagenlig.

I paragrafens 1 mom. foreskrivs det att de riksomfattande informationssystemtjénsterna och
kunduppgifterna ska vara tillgdngliga sa att man alltid har tillgang till kunduppgifterna utan att
kundsékerheten dventyras. Med detta avses att alla de tjanstetillhandahéllare som har anslutit
sig till tjinsten ska ha tillgang till uppgifterna dygnet runt under &rets alla dagar inklusive hog-
tider och helger. Reaktionstiden vid behandlingen av uppgifter ska vara sddan att den inte dven-
tyrar kundsékerheten. Informationssystemtjénsterna ska dessutom ha de reservsystem som be-
hévs med tanke pa funktionsstorningar och undantagsforhallanden. Med funktionsstorning av-
ses till exempel elavbrott eller andra jaimforbara funktionella storningar som férhindrar inform-
ationsgangen. Med undantagsforhéllanden avses sddana forhallanden som avses i 2 § i bered-
skapslagen (1080/1991), till exempel vépnade angrepp som riktas mot Finland, krigshot eller
storolyckor.

I paragrafens 2 mom. ska det finnas en forteckning 6ver Folkpensionsanstaltens ansvar vid for-
valtningen av de riksomfattande informationssystemtjinsterna. Folkpensionsanstalten ska an-
svara for den tekniska realisering och de tekniska anvisningar som de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna kriaver samt anvinda sin bestimmanderitt i frigor gillande systemets da-
tatekniska funktion (/ punkten). Folkpensionsanstalten ska ocksa ansvara for sdkerstéillande av
sdkerheten i enlighet med 15 § i informationshanteringslagen i frdga om kunduppgifter, uppgif-
ter om vilbefinnande och andra uppgifter som forts in i de riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna samt for att uppgifterna utplanas efter det att bevarandetiden 16pt ut. I praktiken for-
dndras inte nuldget, det vill sdga Folkpensionsanstalten ska fortfarande ansvara for anviandbar-
heten, integriteten, oférvanskligheten, skyddet, bevarandet och utpléningen i fraiga om uppgif-
terna. En person har dock ritt att utpléna och éndra sina egna uppgifter om vélbefinnande. S&-
ledes kan Folkpensionsanstalten inte svara for utpldningen av dessa uppgifter pa motsvarande
sétt som nér det giller kunduppgifterna. Nar det géller oférvansklighet och integritet betyder
ansvaret att en persons uppgifter bevaras i den form och med det innehéll som de hade nir
personen forde in dem i informationsresursen for egna uppgifter (2 punkten). Folkpensionsan-
stalten ska svara for att de riksomfattande informationssystemtjénster som anstalten ansvarar
for genomfors sa att kunduppgifter, uppgifter om vilbefinnande och andra inférda uppgifter
lamnas ut i enlighet med den foreslagna lagen och lagen om sekundér anvandning (3 punkten).
Folkpensionsanstalten ska ansvara for att anvdndning och utlimnande av kunduppgifter och
uppgifter om vilbefinnande registreras i ett loggregister (4 punkten).

Folkpensionsanstalten ska dessutom ansvara for det datatekniska genomforandet av kodservern,
med undantag for det termredigeringsprogram som Institutet for hilsa och vélfard ansvarar for
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(5 punkten). Folkpensionsanstalten ansvarar for formedlingen av information till befolkningen
i frdgor som giller de riksomfattande informationssystemtjansterna (6 punkten).

Folkpensionsanstalten ska ocksa ansvara for testning av interoperabiliteten hos informationssy-
stem och vilbefinnandeapplikationer som ska anslutas till de riksomfattande informations-
systemtjinsterna (7 punkten).

I paragrafens 3 mom. fortecknas de réttigheter som géller Folkpensionsanstalten. Folkpensions-
anstalten ska ha rétt att av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (Valvira) fa
de uppgifter om yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden som behdvs for att skota
sina lagstadgade uppgifter i anslutning till de riksomfattande informationssystemtjansterna (/
punkten). Detta innebdr ritt att fa information &ven pé andra sétt 4n via roll- och attributtjénsten.
Uppgifterna behdvs och ska anvinds bland annat vid loggrapportering och loggdvervakning
samt for tillgodoseendet av patientens rétt att f information.

Folkpensionsanstalten ska ha ritt att behandla kunduppgifter och uppgifter om valbefinnande
till den del det dr nodvandigt for forvaltandet av de riksomfattande informationssystemtjans-
terna (2 punkten), att utdva beslutanderatt i fragor som géller ett systems datatekniska funktion,
om inte nagot annat foljer av denna lag eller av bestimmelser som har utfardats med stod av
den (3 punkten) samt att 1dmna ut handlingar i anslutning till hanteringen av utlimnande i vil-
jeyttringstjdnsten, och logguppgifter 6ver sddana handlingar, till tjdnstetillhandahéllare inom
social- och hélsovarden for uppfoljning och tillsyn i friga om anvéndning och utlimnande av
kunduppgifter, om det dr uppenbart att genomforandet av sdkerhetsarrangemangen inte aventy-
ras ddrigenom. Saledes kan Folkpensionsanstalten 1dmna ut logguppgifter om behandlingen av
uppgifter i viljeyttringstjansten och i informationsresursen for egna uppgifter till beroérda orga-
nisationer nir dessa behdvs for dataskyddsutredningar (4 punkten).

Folkpensionsanstalten har rétt att i syfte att 6ka informationssikerheten och forhindra och av-
slgja Overbelastningsattacker och missbruk utova tillsyn 6ver anvdandningen av sina tjanster och
av de uppgifter som bevaras i dessa tjdnster samt dver datakommunikationen och logguppgif-
terna over den. Om Folkpensionsanstalten upptiacker eventuella missbruk ska den omedelbart
underritta den berdrda personuppgiftsansvarige om saken (5 punkten).

For Folkpensionsanstalten foreslds en ny ritt att i samarbete med de personuppgiftsansvariga
utodva tillsyn 6ver de uppgifter som forts in 1 forvaringstjansten for loggregister i syfte att siker-
stélla att behandlingen av kunduppgifter ar lagenlig (6 punkten). Ritten ska ocksa gélla anvand-
ningsloggregistret. Med hjilp av tillsynen kan Folkpensionsanstalten centraliserat analysera an-
vandningen av kunduppgifter och pé sé sitt forebygga avvikelser i behandlingen av kundupp-
gifter. Den centraliserade tillsynen erbjuder ett tillaggsverktyg till stod for tjanstetillhandahal-
larnas tillsyn och minskar deras tillsynsborda, men avskaffar den inte helt och hallet och ersitter
inte heller den. Det &r fradga om en mdjliggdrande bestimmelse, i friga om vilken genomféran-
det och samarbetsmodellerna med tjénstetillhandahéllarna dnnu bor preciseras innan tillsynen
inleds.

Folkpensionsanstalten ska ha ritt att av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa
den nédvéndiga information som behdvs for forvaltandet av de riksomfattande informations-
systemtjénsterna (7 punkten). Sddana uppgifter dr till exempel uppgifter som behévs for skot-
seln av drenden for annans rakning. Aven i 14 § i lagen om forvaltningens gemensamma stod-
tjénster for e-tjénster foreskrivs det om rétten for en anvéndarorganisation som utnyttjar Su-
omi.fi-tjénster att fa uppgifter till exempel for att visa att uppgifterna behandlats pa riktigt sétt i
samband med skd&tseln av drenden eller annars for att utreda problem vid skdtseln av drenden.
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Enligt 8 punkten ska Folkpensionsanstalten fa en ny rétt att folja upp anvdndningen av de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna samt offentliggora information om tjénstetillhanda-
hallarnas anvéndning av de riksomfattande informationssystemtjénsterna pa offentliga webbsi-
dor. I praktiken &r det frdga om att Folkpensionsanstalten kan folja upp och offentliggdra in-
formation om vilka datainnehall en tjanstetillhandahéllare for in i de riksomfattande informat-
ionssystemtjdnsterna, med hur lang fordrojning datainnehéllet fors in och hur tjénstetillhanda-
hallaren anvinder de riksomfattande informationssystemtjénsterna for att fa tillgang till andra
tjénstetillhandahallares kunduppgifter for att anvéindas vid ordnandet och tillhandahallandet av
social- och hilsovérdstjanster. Offentliggérandet av informationen ger kunderna viktig inform-
ation om vilka uppgifter som tjanstetillhandahéllarna for in och med hurdan fordréjning. In-
formation om utlimnande av uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjénsterna ar
ocksa betydande uppfoljningsinformation om hur tjdnsterna utnyttjas. Den information som of-
fentliggors ska vara tjdnstetillhandahallarspecifik och inte innehalla personuppgifter om kun-
derna.

Enligt 9 punkten i momentet foreslas en ny rétt for Folkpensionsanstalten att i samarbete med
Institutet for hilsa och vilfird utfora teknisk kvalitetskontroll av de kunduppgifter som forts in
i de riksomfattande informationssystemtjansterna for att sékerstélla att datastrukturerna &r kor-
rekta och interoperabla. Den tekniska kvalitetskontrollen kan vara teknisk validering av de in-
forda datastrukturerna och vid behov ocksd manuell kontroll som utfors av en médnniska. Vali-
deringen ska inriktas pa att de uppgifter som ldmnas motsvarar de krav som stélls pa uppgifter-
nas struktur och pé att riktigheten for innehéllet 1 uppgifterna kan sékerstéllas till exempel i
fraga om de koder som anvénts. Samarbete med Institutet for hélsa och vélfard behdvs, eftersom
institutet har for avsikt att utnyttja de uppgifter som forts in i de riksomfattande informations-
systemtjinsterna i samband med sina egna lagstadgade uppgiftsinsamlingar och har kompetens
att bedoma datastrukturerna ocksa ur innehéllsperspektiv. Behovet av kvalitetssdkring och av
att sdkerstélla att datastrukturerna dr enhetliga och korrekta har i synnerhet framkommit under
covid-19-pandemin, d& det uppdagades utmaningar till exempel vid utarbetandet av statistik
over insjuknande och vaccinationer utifrin handlingar i de riksomfattande informationssystem-
tjansterna. Den kvalitetssdkring som utfors av Folkpensionsanstalten &r en av de dvriga atgér-
derna for kvalitetssidkring. De viktigaste kvalitetssidkringsatgirderna géller produktion, in-
samling och anteckning av uppgifter, vilket forutsétter att informationssystemen &r lattanvénda
och att krav stills pd dem som producerar uppgifterna och pa informationssystemen.

I 4 mom. foreslas det att Folkpensionsanstalten ska uppratthélla en 6vervakningscentral som
med tanke pa Gvervakningen ska folja upp behovliga uppgifter mellan de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna och tjanstetillhandahéllarna. Nér Folkpensionsanstalten upptéicker
avvikande verksamhet ska den vidta behdvliga atgérder tillsammans med tjénstetillhandahal-
larna och utan drojsmal underritta cybersidkerhetscentret om sddana kridnkningar av informat-
ionssdkerheten och stoérningar av informationssikerheten som den uppticker. Folkpensionsan-
stalten ska trots sekretessbestimmelserna 1dmna nédvéandiga uppgifter till Cybersikerhetscent-
ret.

I paragrafens 5 mom. foreslas det att Folkpensionsanstalten till de myndigheter som ansvarar
for styrningen, 6vervakningen och utvecklandet av de riksomfattande tjansterna ska fa ldmna ut
sddana sammanstéllningar 6ver uppgifter i de riksomfattande informationssystemtjinsterna,
over handlingars metadata och 6ver logguppgifter som kan vara av betydelse for utvecklingen,
uppfoljningen och rapporteringen i friga om de riksomfattande tjdnsterna. Sammanstillning-
arna av uppgifter ska vara sddana att det inte gér att identifiera enskilda personer utifran dem
och de fér inte innehalla personuppgifter. | momentet finns dessutom ett nytt forslag enligt vilket
Folkpensionsanstalten kan gora och till en tjdnstetillhandahéllare 1&mna ut sammanstillningar
som grundar sig pa de kunduppgifter och logguppgifter i tjanstetillhandahallarens egna register
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som har sparats i de riksomfattande informationssystemtjdnsterna och som &r av betydelse for
utvecklingen, uppfoljningen, rapporteringen och Overvakningen av tjdnstetillhandahéllarens
verksamhet. Sammanstéllningarna far inte innehalla personuppgifter. Folkpensionsanstalten
kan 1dmna ut uppgifterna pa tjanstetillhandahallarens begidran. Om det i framtiden finns ett stort
behov av att producera uppgifterna, kan Folkpensionsanstalten inom ramen for budgeten ocksé
realisera ett rapporteringsverktyg med hjilp av vilket tjénstetillhandahéllarna ocksé sjélva kan
granska rapporterna.

I paragrafens 6 mom. foreslas det att de riksomfattande informationssystemtjinsterna ska skyd-
das pa samma sitt som vad som foreskrivs sérskilt om statliga myndigheters och kommuners
informationssékerhetsskyldigheter i informationshanteringslagen. Folkpensionsanstalten om-
fattas inte i sig av bestimmelserna om statliga myndigheter, men eftersom den bevarar kinsliga
klient- och patientuppgifter i de riksomfattande informationssystemtjénsterna for offentliga
tjénstetillhandahallare inom social- och hélsovérd &r det motiverat att skyldigheterna 4r des-
amma som de skulle vara om tjinstetillhandahdllarna skulle skta skyldigheterna sjilva. Atgir-
der som garanterar informationssékerheten i de riksomfattande informationssystemtjinsterna
ska vidtas som en helhet sa att 4ven privata tjanstetillhandahallares uppgifter ar skyddade pa
motsvarande niva. Folkpensionsanstalten far inte ge utomstaende i uppdrag att behandla eller
bevara de register som ndmns i denna proposition och som anknyter till organiseringen av de
riksomfattande informationssystemtjdnsterna eller de loggregister som hinfor sig till dessa re-
gister. Folkpensionsanstalten kan dock anvidnda underleverantorer eller leverantdrer vid pro-
duktionen och underhallet av tjansterna.

67 §. Skyldighet att ansluta sig som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjins-
terna. | paragrafens 1 mom. foreslds det bestimmelser om skyldigheten for tjanstetillhandahal-
lare och apotek att ansluta sig som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjans-
terna och ta i bruk de i 65 § 1 mom. avsedda informationssystemtjdnster i vilka tjdnstetillhan-
dahéllaren &r skyldig att fora in kunduppgifter eller med hjilp av vilka kunduppgifter kan 1dm-
nas ut till tjanstetillhandahallaren. De riksomfattande informationssystemtjansterna ska saledes
tas i bruk i den omfattning som tjénstetillhandahallen &r skyldig att fora in kunduppgifter i olika
informationssystemtjanster och med hjilp av vilka kunduppgifter kan ldmnas ut till tjénstetill-
handahallaren.

I praktiken ska alla tjénstetillhandahallare ansluta sig som anvéndare av informationsresursen
for kunduppgifter, forvaringstjansten for loggregister och viljeyttringstjansten, eftersom de &r
skyldiga att fora in sina kundhandlingar i informationsresursen for kunduppgifter. I forvarings-
tjédnsten for loggregister ska uppgifter om utlimnande av kunduppgifter foras in, och i viljeytt-
ringstjdnsten ska det vara mojligt att fora in kundens viljeyttringshandlingar om utlimnanden.
Alla tjanstetillhandahéllare inom hilso- och sjukvarden och tjanstetillhandahéllare inom social-
varden gor emellertid inte upp elektroniska recept, sa det finns ingen orsak att dligga dem att
ansluta sig till receptcentret. Det bildas inga sammanstillningar av handlingarna inom social-
varden med hjdlp av informationshanteringstjansten, men eftersom det i rétten for tjanstetill-
handahallare inom socialvarden att fa patientuppgifter ocksa ingér sammanstéllningar som pro-
duceras via informationshanteringstjénsten, ska ocksa de ansluta sig som anvéndare av inform-
ationshanteringstjansten for att fi patientuppgifter néar yrkesutbildade personer som é&r verk-
samma for tjénstetillhandahéllarens ridkning har atkomstrétt till de patientuppgifter som ldmnas
ut via informationshanteringstjansten. Nar tjanstetillhandahallaren ansluter sig tar denne i bruk
de tjanster och funktioner dir handlingar ska bevaras och via vilka tillhandahallaren har rétt att
anvéinda kunduppgifterna och uppgifterna om vélbefinnande.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs det om anslutningsskyldigheten for tjénstetillhandahéllarna
inom den privata social- och hdlsovarden. I regel har tjanstetillhandahallarna inom béde den
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offentliga och den privata social- och hélsovirden en absolut anslutningsskyldighet. Genom en
s& omfattande anslutningsskyldighet som mojligt kan man skapa en heltdckande informations-
systemhelhet som ger tillgéng till kundens uppgifter varhelst och nérhelst kunden behover ut-
ritta ett drende. P4 sé sitt sdkerstélls dessutom den riksomfattande interoperabiliteten hos tjéns-
tetillhandahallarnas informationssystem samt mojligheterna att utveckla systemet i fortsétt-
ningen. I paragrafens 2 mom. foreslas ddremot ockséa bestimmelser om undantag fréan skyldig-
heten att ansluta sig som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjinsterna. Undan-
taget giéller de privata yrkesutdvarna eller de sma tjénsteproducenter som inte har tillgang till
ett sddant informationssystem for behandling av patientuppgifter eller klientuppgifter inom so-
cialvarden som kan anslutas till de riksomfattande informationssystemtjansterna.

I3 mom. foreslas det bestimmelser om att ocksa andra aktdrer inom social- och hilsovéarden dn
tjénstetillhandahallarna, betrdffande vilkas tjénster och behandling av kunduppgifter viljeytt-
ringar fors in i den viljeyttringstjdnst som avses i 65 § 1 mom. 7 punkten, kan ansluta sig som
anvindare av viljeyttringstjdnsten. Anslutningsmojlighet &r en forutséttning for att till exempel
biobanker, som inte &r tjanstetillhandahallare inom social- och hélsovarden, ska kunna fora in
viljeyttringar som géller deras verksambhet i viljeyttringstjanster och anvinda dem som grund
for behandling av uppgifter.

Aven tjinstetillhandahéllare inom social- och hilsovarden i landskapet Aland ska fé ansluta sig
som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjinsterna. Om en tjanstetillhandahal-
lare inom social- och hilsovarden i landskapet Aland vill ansluta sig som anviindare av inform-
ationssystemtjénsterna, ska denne iaktta bestimmelserna i denna lag vid anvéndningen av tjans-
terna.

68 §. Information till kunden om riksomfattande informationssystemtjdnster. Innehéllet i para-
grafen ska overensstimma med motsvarande bestimmelse i den géllande kunduppgiftslagen. I
1 mom. foreskrivs det om tjdnstetillhandahéllarens skyldighet att informera kunden om de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna och om de allménna principerna for hur tjdnsterna
fungerar. Eftersom tillgangen till kunduppgifter ur den riksomfattande informationsresursen for
kunduppgifter grundar sig pé lag och pé kundens tillstdnd for utlimnande av kunduppgifter, ska
uppgifterna i alla tjdnstetillhandahéllares register i friga om de kunder som gett sitt tillstand for
utldmnande alltid finnas tillgingliga for yrkesutbildade personer inom social- och hélsovirden
nir de behdver dem i sina arbetsuppgifter. Denna praxis innebar ett séarskilt stort ansvar i fraga
om information till kunden. Informationen fungerar som en skyddsétgard for att trygga den re-
gistrerades rattigheter och friheter, i synnerhet deras berdttigade forvantningar nir praxis for-
dndras. For den valda 16sningen talar ocksa det riskbaserade tédnkandet, transparensen, data-
skydd som standard och inbyggt dataskydd enligt dataskyddsférordningen, som i propositionen
har beaktats pé ett for den registrerade positivt sétt.

Enligt propositionen ska tjénstetillhandahéllaren ge kunden information om de riksomfattande
informationssystemtjansterna, verksamhetsprinciperna for dem och om de rittigheter hos kun-
den som anknyter till de riksomfattande informationssystemtjansterna. Informationen ska ges
till kunden senast i samband med den forsta kontakten. Information ska ocksa kunna ges via det
medborgargranssnitt (Mina Kanta-sidor) som avses i 74 §. Den foreslagna bestimmelsen om
informering innebér saledes inte den informeringsskyldighet som avses i dataskyddsforord-
ningen, och avsikten dr inte att genom bestimmelsen anpassa skyldigheterna enligt dataskydds-
forordningen, dven om det i den praktiska verksamheten dock finns skél att fasta sérskild vikt
ocksa vid den informering om behandlingen av personuppgifter som forutsitts enligt data-
skyddsforordningen.
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I EU:s dataskyddsforordning foreskrivs det om informerandet i samband med behandling av
personuppgifter. Vid informerande ska den forpliktelse i dataskyddsférordningen som géller
tjénstetillhandahallarens skyldighet att ge kunden vissa uppgifter iakttas. Om personuppgifterna
samlas in direkt av den registrerade sjilv ska enligt dataskyddsforordningen informationen ges
ndr personuppgifterna samlas in. Om personuppgifterna fas frain ndgon annan ska informerandet
skdtas inom en rimlig tid men senast inom en manad fran det att uppgifterna erholls.

Enligt dataskyddsforordningen ér den personuppgiftsansvarige skyldig att avgiftsfritt ge den
registrerade information om behandlingen av hans eller hennes personuppgifter. Enligt data-
skyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige alltid ge foljande uppgifter om behand-
lingen av personuppgifter:

- kontaktuppgifter till den personuppgiftsansvarige, dennes eventuella foretrddare och den data-
skyddsansvariga

- &ndamal och rittslig grund f6r behandlingen av personuppgifter. Om uppgifterna inte samlas
in direkt fran den registrerade ska det dessutom meddelas vilka kategorier av personuppgifter
behandlingen géller

- den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts beréttigade intressen, om dessa utgor grun-
den for behandlingen

- 1 tillimpliga fall, vem som ska fa personuppgifterna

- huruvida den personuppgiftsansvarige avser att overfora uppgifter till ett tredjeland eller en
internationell organisation.

Enligt dataskyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige for att sikerstilla rittvis och
transparent behandling dessutom ldmna f6ljande ytterligare information:

- uppgifternas lagringstid eller de kriterier som anvénds for att faststilla denna

- den registrerades rattigheter i friga om dennes uppgifter, sdsom rétten att begéra radering av
sina personuppgifter, ritten att aterkalla sitt samtycke, rétten att inge klagomal och férekomsten
av automatiserat beslutsfattande, inbegripet till exempel profilering

- huruvida insamlingen av uppgifter ar ett lagstadgat eller avtalsenligt krav

- huruvida personen ar skyldig att ge uppgifterna och foljderna av att uppgifterna inte lamnas.

Den registrerade har enligt dataskyddsforordningen ocksa ratt att fa det bekraftat att uppgifterna
behandlas eller inte behandlas. Dessutom har den registrerade rétt att fa ndrmare information
om behandlingen av uppgifterna, till exempel om syftet med behandlingen och vilka kategorier
av personuppgifter behandlingen giller.

Vid informerandet ska specialgrupperna beaktas sérskilt, till exempel barnen. Till barn maste
informationen till exempel ges i sadan form och pa ett sddant sitt att barnet kan forsta den.
Barnet ska ges tydlig information om hans eller hennes rattigheter att begransa atkomsten till
uppgifterna. Dessutom ska barnet fi tillrdcklig information om de situationer dar vardnadsha-
varen ska skota drenden elektroniskt for barnets rakning och tillsammans med barnet. Detalje-
rade anvisningar om informerandet fis av dataombudsmannen och av Europeiska dataskydds-
styrelsen (EDPB).

69 §. Riksomfattande informationsresurs for kunduppgifter. 1 paragrafens 1 mom. foreslas det
bestammelser om att tjinstetillhandahallaren i den riksomfattande informationsresursen for
kunduppgifter ska spara alla kundhandlingar som fardigstillts efter anslutningen till informat-
ionsresursen for kunduppgifter, med undantag av recept och andra anteckningar om lakeme-
delsbehandling som ska lagras i receptcentret. Dessutom ska kopior av de handlingar som for-
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medlas via informationsformedlings- forfrigningsservicen sparas i den riksomfattande inform-
ationsresursen for kunduppgifter. Det dr nodvandigt att spara dem for att handlingarna 1 fraga
ska kunna férmedlas till olika mottagare via den informationsférmedlings- och forfragningsser-
vice som avses i 76 §. Aven de handlingar som har uppkommit fore anslutningen till de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna kan sparas i informationsresursen for kunduppgifter.

I paragrafen gors det ocksa mojligt att spara andra handlingar 4n de egentliga kundhandlingarna
i den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter. I den riksomfattande informat-
ionsresursen for kunduppgifter far det utover kundhandlingar &ven sparas andra handlingar som
innehaller kunduppgifter samt handlingar som hénfor sig till ordnandet av social- och hélsovér-
den. Andra handlingar inom social- och hélsovarden som ska foras in kan till exempel vara
handlingar som innehaller uppgifter om den tjanstetillhandahéllare som har organiseringsans-
varet i friga om kunden och om tillhandahallaren av foretagshilsovardstjénster, sa att uppgif-
terna kan utnyttjas i hanteringen av kundens vard- och servicekedjor. Till exempel i Mellersta
Finland har man utvecklat en verksamhetsmodell dér foretagshilsovarden i samarbete med ar-
betsgivaren sorjer for fortsatt vard av patienter som véardas inom den specialiserade sjukvarden
eller vid en hélsovardscentral, beddmning av arbetsforméagan, hénvisning till rehabilitering och
atgarder pa arbetsplatsen. Det &r viktigt att den specialiserade sjukvarden eller hialsovardscen-
tralen med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna far information om vem
som tillhandahéller foretagshéilsovardstjénster for patienten, s att patienten smidigt kan styras
till ratt plats for fortsatt vard.

Aven sidana intyg och utldtanden om kunder som upprittas inom social- och hilsovirden och
som upprattas for andra myndigheter och aktorer kan sparas i informationsresursen for kund-
uppgifter.

For att det ska vara mojligt att specificera och identifiera den ursprungliga handling som inne-
haller kunduppgifterna, far det enligt 2 mom. finnas endast ett original av en elektronisk hand-
ling med kunduppgifter som specificeras med en identifikation. Originalexemplaren av kund-
handlingarna ska sparas i informationsresursen for kunduppgifter. Den viktigaste identifierings-
beteckning som anvénds i nuldget dr organisationernas identifieringsklassificering, nimligen
OID-koden enligt ISO-standarden. For utforande av en tjénst eller av ndgon annan grundad an-
ledning far det av originalet skapas en ny handling eller en kopia av vilken det ska framga att
handlingen &r en kopia. Korrigeringar ska alltid goras i den ursprungliga handlingen s& att hand-
lingen &r otvetydig.

I 3 mom. konstateras det av informativa skél att varje serviceanordnare som ar personuppgifts-
ansvarig for kunduppgifter ar personuppgiftsansvarig for de handlingar som den fort in i den
riksomfattande kundinformationsresursen. Folkpensionsanstalten dr personuppgiftsbitrade nar
den tillhandahaller den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter, och bestimmel-
ser om Folkpensionsanstaltens ansvar finns i 66 §.

70 §. Forvaringstjdnsten for loggregister. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om forvarings-
tjansten for loggregister dér de logguppgifter om anvidndning och utlimnande som avses 1 10 §
och som samlats in for uppfoljning och tillsyn ska sparas. Enligt 1 mom. &r tjanstetillhandahal-
laren skyldig att spara sina logguppgifter om utlimnande i forvaringstjénsten for loggregister.
Dessutom far tjénstetillhandahallaren spara logguppgifter om anvéndning av kunduppgifterna i
forvaringstjansten for loggregister. Nar det géller sparandet av anvdndningsloggarna ska regle-
ringen vara mojliggérande och i detta skede foreslés det ingen skyldighet att spara anvindnings-
loggar. Det konceptskapande arbetet i anslutning till sparandet av anvéindningsloggar och den
ovriga behandlingen péagar fortfarande vid Institutet for hilsa och vélférd, s& det finns dnnu inga
forutsattningar att gora regleringen forpliktande.
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Enligt 2 mom. i paragrafen ska Folkpensionsanstalten pa motsvarande sitt i forvaringstjénsten
for loggregister samla in och spara utlamningslogguppgifter for de uppgifter som sparats i och
lamnats ut via de riksomfattande informationssystemtjansterna. Av uppgifterna ska det utlam-
nade datainnehallet, mottagaren, tidpunkten for utlimnandet och andra behovliga uppgifter
framga samt anvandningslogguppgifter for de uppgifter som har behandlats i granssnittet for
professionellt bruk.

I 3 mom. i paragrafen foreslas det bestimmelser om den personuppgiftsansvarige for anviand-
ningsloggarna sa att varje tjinstetillhandahéallare och Folkpensionsanstalten ska vara person-
uppgiftsansvarig for anviandningsloggarna i anslutning till den egna verksamheten.

Enligt 4 mom. dr en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden och Folkpensionsanstal-
ten gemensamt personuppgiftsansvariga for anviandningsloggarna for grianssnittet for profess-
ionellt bruk. Folkpensionsanstalten ska vara den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i data-
skyddsforordningen och ocksé svara for utlimnandet av anvindningslogguppgifter. Folkpens-
ionsanstalten svarar i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sakerstéllandet av sé-
kerheten for uppgifterna samt for bevarande och utplaning av uppgifterna pa det sitt som fore-
skrivs 1 66 §. Gréanssnittet for professionellt bruk &r i forsta hand avsett for ldkarnas tillfalliga
bruk och erbjuder likare mojligheten att beroende pé deras réttigheter skriva ut recept for annat
an for professionellt bruk. Eftersom de som anvinder grénssnittet inte dr sjalvstindiga yrkesut-
Ovare, tjansteproducenter eller tjénstetillhandahallare, kan de inte ansvara for alla de skyldig-
heter som géller den personuppgiftsansvarige. Det foreslas att Folkpensionsanstalten dr den som
verkstéller granssnittet for professionellt bruk, sé det &r motiverat att bada bér sitt ansvar for de
uppgifter som hor till den personuppgiftsansvarige. Den som anviander grénssnittet ska ansvara
for att de uppgifter som den antecknar ar korrekta. Bestimmelsen &ndrar inte nuvarande praxis
for personuppgiftsansvaret for anvindningsloggen for grianssnittet for professionellt bruk.

Enligt 5 mom. ska varje tjénstetillhandahéllare och Folkpensionsanstalten vara gemensamt per-
sonuppgiftsansvariga for utlimningsloggregistret. Tjanstetillhandahallarna, apoteken och Folk-
pensionsanstalten ska vara gemensamt personuppgiftsansvariga for receptcentrets utlamnings-
logg. Varje tjanstetillhandahéllare och apotek ska ansvara for riktigheten av de uppgifter som
uppkommer i deras verksamhet och for den personuppgiftsansvariges ovriga skyldigheter. Folk-
pensionsanstalten svarar i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sékerstillandet
av sdkerheten for uppgifterna samt for bevarande och utpléning av uppgifterna pa det sitt som
foreskrivs 1 66 §. Folkpensionsanstalten ska ocksa vara den kontaktpunkt som avses i artikel
26.1 1 dataskyddsforordningen. Paragrafen éndrar inte nuvarande praxis for personuppgiftsans-
varet for utldmningsloggar.

71 §. Informationshanteringstjdnsten. 1 paragrafen foreskrivs det om informationshanterings-
tjénsten. Enligt 1 mom. kan viktiga och aktuella patientuppgifter som finns i olika journalhand-
lingar som géller patienter i tjansten sammanstillas och sammankopplas sa att de lamnas till
yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden i form av sammandrag for genomforandet
av patientens vard. Sammandrag lamnas ut till tjénstetillhandahéllarna pé det sétt som foreskrivs
153 och 54 § i forslaget. Viktiga patientuppgifter, dver vilka sammandrag kan l&dmnas ut, &r
diagnoser och besoksorsaker, risker, laboratorieresultat, vaccinationer, fysiologiska métningar,
atgirder och bilddiagnostiska undersdkningar som har antecknats enligt kodsystemet for atgar-
derna, uppgifter med anknytning till funktionsférmégan, tidsbokningsuppgifter samteni4 a §
i patientlagen avsedd plan for undersdkning, vard och medicinsk rehabilitering av patienten eller
ndgon annan motsvarande plan. Med hjélp av informationshanteringstjénsten kan ocksé andra
anteckningar i journalhandlingarna sammanstéllas sé att de pé ett mer anvéndbart sétt kan ldm-
nas ut till informationssystemet hos den tjanstetillhandahéllare som begér uppgifterna. Inform-
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ationshanteringstjdnsten ér en teknisk 16sning som kan underlitta s6kandet efter och utnyttjan-
det av strukturerat dokumenterade viktiga patientuppgifter. I framtiden kan det uppsta ocksé
andra behov av att sammanstilla olika viktiga strukturerade patientuppgifter i informationshan-
teringstjansten, nér strukturerade patientuppgifter utvecklas ytterligare.

Med hjilp av informationshanteringstjdnsten sammanstills endast patientuppgifter inom hélso-
och sjukvarden. Avsikten &r att genomfora en motsvarande sokfunktion av centrala uppgifter
inom socialvdrden genom att plocka uppgifter direkt frén klientdataarkivet sa att uppgifterna
inte behdver sammanstéllas i en sérskild databas.

I 2 mom. foreslas bestimmelser om personuppgiftsansvaret nir det géller informationshante-
ringstjdnsten. Varje tjénstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden samt Folkpensionsan-
stalten ska vara gemensamt personuppgiftsansvariga. Folkpensionsanstalten svarar i egenskap
av gemensamt personuppgiftsansvarig for sékerstillandet av sidkerheten for uppgifterna samt
for bevarande och utplaning av uppgifterna pa det sitt som foreskrivs i 66 §. Tjéanstetillhanda-
héllare som for in uppgifter som ska sammanstéllas i informationshanteringstjdnsten ansvarar
for att uppgifterna ar korrekta och for den personuppgiftsansvariges ovriga skyldigheter. Folk-
pensionsanstalten dr den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsforordningen och
svarar ocksa for utlimnandet av uppgifter som lagrats i informationshanteringstjénsten.

72 §. Viljeyttringstjdansten. 1 viljeyttringstjénsten ska det enligt 1 mom. foras in uppgifter om
information som en person har fatt enligt den féreslagna lagen och receptlagen samt om tillstdnd
for, samtycke till och forbud mot utlimnande som en person har meddelat i fraga om kundupp-
gifter.

Bestimmelser om den information som ska ges till en person finns i 68 § i den foreslagna lagen
och i4 § ireceptlagen. Informationsinnehéllet i information som getts tidigare ska dock fa be-
varas och kunna anvéndas vid behov till exempel ndr man ar tvungen att utreda fel.

Bestdmmelser om tillstdnd for och férbud mot att Iimna ut uppgifter finns i 58 § i den foreslagna
lagen. En person kan meddela férbud pa basis av 54 och 55 § i den foreslagna lagen och 13 § i
receptlagen.

Enligt 2 mom. kan det i viljeyttringstjinsten dessutom foras in uppgift om en persons andra
viljeyttringar som héanfor sig till hilso- och sjukvard eller socialservice (I punkten) samt om en
persons andra viljeyttringar som hanfor sig till tjanster inom social- och héilsovarden och till
behandling av kunduppgifter (2 punkten). De viljeyttringar som fors in i registret kan ocksa
gélla enskilda tjanstetillhandahéllare. Ordalydelsen i momentet dr mojliggérande sa att om det
i framtiden uppstar olika behov i anslutning till vilka personer vill fora in sina viljeyttringar,
kan de foras in i viljeyttringstjdnsten utan att nagra separata bestimmelser behover inforas. Om
det till exempel foreskrivs om tjénstetillhandahallarnas ritt att ta kontakt for att tillhandahélla
vacciner, kan en person i viljeyttringstjansten fora in ett forbud mot kontakter som géller detta.
P& motsvarande sitt kan det uppsta olika behov av viljeyttringar i anslutning till socialservicen,
dven om man dnnu inte kénner till sddana behov. Inom socialservicen utreds kundens behov och
vilja pa ett heltickande sétt i samband med bedomningen av servicebehovet och utarbetandet
av klientplanen, men viljeyttringen kan avfattas redan pa forhand innan kunden far tillgang till
socialservice.

Viljeyttringar som hanfor sig till hdlso- och sjukvérd eller socialservice och som kan foras in i
viljeyttringstjénsten é&r till exempel en persons férbud mot att 16sgdra celler, véivnad eller organ
for medicinskt bruk efter att personen avlidit samt personens varddirektiv. Den foreslagna be-
stimmelsen betyder dock inte att endast de forbud mot tagande av organ eller de varddirektiv
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som har registrerats i viljeyttringstjdnsten uttrycker personens vilja. Ett forbud mot tagande av
organ eller ett varddirektiv kan ocksd meddelas pd andra sétt, och dessa viljeyttringar &r lika
giltiga som de forbud eller virddirektiv som lagrats i viljeyttringstjansten. Det kan dock vara
svart att bevisa att ett sddant forbud mot tagande av organ eller varddirektiv existerar i en situ-
ation dir man maste fatta ett snabbt beslut om att 16sgdra ett organ, en vivnad eller celler frén
en avliden person eller att ge vard till en person som till exempel 4r medvetslos. Om uppgiften
antecknas i viljeyttringstjansten underléttar det darfor i betydande grad genomforandet av till
exempel transplantationer eller ordnandet av den vérd som patienten behover.

Med social- och hilsovérd avses forutom social- och hélsovardstjénster dven andra tjénster inom
social- och hélsovardens forvaltningsomrade. En sédan tjénst &r till exempel en biobank (en i
biobankslagen avsedd provinfrastruktur, som anvénds for att frimja vetenskaplig forskning pa
prover fran manniskor), och i viljeyttringstjédnsten kan foras in till exempel en persons samtycke
och éndring av det, forbud mot eller begransning av behandlingen av prover, invindning mot
att prover overfors till en biobank, invindning mot att personuppgifter behandlas i biobanken.
En annan framtida tjédnst med koppling till social- och hilsovérden &r Genomcentret, som fore-
slés bli inrdttat, och i viljeyttringstjédnsten kan foras in invindning mot att genomuppgifter fors
in i Genomcentret och invindning mot att genomuppgifter behandlas i Genomcentret.

I 3 mom. foreslas bestimmelser om personuppgiftsansvaret nér det géller viljeyttringstjénsten.
Varje tjanstetillhandahallare inom social- och hilsovarden samt Folkpensionsanstalten ska vara
gemensamt personuppgiftsansvariga. Folkpensionsanstalten svarar i egenskap av gemensamt
personuppgiftsansvarig for sdkerstéllandet av sdkerheten for uppgifterna samt for bevarande och
utplaning av uppgifterna pa det sitt som foreskrivs i 66 §. Tjanstetillhandahéllare som for in
uppgifter i viljeyttringstjansten ansvarar for att uppgifterna ar korrekta och foér den personupp-
giftsansvariges ovriga skyldigheter. Folkpensionsanstalten &r den kontaktpunkt som avses i ar-
tikel 26.1 1 dataskyddsforordningen och svarar ocksa for utlimnandet av uppgifter som lagrats
i viljeyttringstjénsten.

73 §. Informationsresursen for egna uppgifier. | paragrafen foreskrivs det om en informations-
resurs for egna uppgifter som ska inrittas i samband med de riksomfattande informations-
systemtjinsterna for sidana uppgifter om vilbefinnande som en person sjilv producerar och
hanterar.

Enligt 1 mom. ska en person med hjélp av vélbefinnandeapplikationer eller via medborgargréns-
snittet (Mina Kanta-sidor) sjélv fora in sina egna uppgifter om vilbefinnande i informationsre-
sursen for egna uppgifter. Personen bestimmer sjalv hur hans eller hennes uppgifter i informat-
ionsresursen for egna uppgifter ska anvindas och om de ska avldgsnas. Enligt forslaget ska
personen ndr som helst kunna utpléna, éndra eller avldgsna sina uppgifter i informationsresursen
for egna uppgifter. Om en person avligsnar uppgifter ur informationsresursen, forsvinner de
helt och hallet, med undantag for logguppgifterna i anslutning till anvindningen av uppgifterna.
Trots att det &r frivilligt att anvénda informationsresursen for egna uppgifter grundar sig be-
handlingen av personuppgifter i informationsresursen for egna uppgifter pé lagstiftning. Det ar
séledes inte fraga om informationssamhillets tjénster enligt artikel 4.25 1 dataskyddsférord-
ningen.

Exempel pa sddana uppgifter om vilbefinnande som en person sjélv kan fora in dr blodsocker-
och blodtrycksvérden. Hittills har personen Vanligtvis antecknat virdena for hand pa papper och
sedan informerat vardpersonalen om dem, som pa personens vagnar sedan har fort in dem i
kunduppglftssystemet Aven till exempel bilder som har tagits med mobilen eller digital kamera
ar uppgifter som kan behovas i varden. Extra arbete undviks da en person sjélv kan fora in eller
automatiskt 6verfora sina uppgifter direkt i den elektroniska tjansten dér de sedan ar tillgéngliga
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dven for andra. Detta stoder delvis ocksa personens mojligheter att vrda och ta hand om sig
sjélv.

I 2 mom. foreslas det att Folkpensionsanstalten ska vara personuppgiftsansvarig for informat-
ionsresursen for egna uppgifter. Folkpensionsanstalten ska dock inte ha rétt att behandla upp-
gifter i informationsresursen for egna uppgifter i storre omfattning dn vad som ar nddvandigt
for att administrera informationsresursen eller rétt att 1imna ut uppgifter ur den for andra dnda-
mal &n de som anges 1 3 mom. pa det sétt som foreskrivs i det momentet. I Folkpensionsanstal-
tens personuppgiftsansvar ska utdover de uppgifter om vilbefinnande som sparats i informat-
ionsresursen for egna uppgifter ingd uppgifter om anvdndningen av informationsresursen for
egna uppgifter, till exempel uppgifter om anviandarna av informationsresursen for egna uppgif-
ter och om samtycke som getts for utlimnande av uppgifter om vilbefinnande samt loggupp-
gifter om anvéndningen och utlimnandet av uppgifter om vélbefinnande. Folkpensionsanstal-
tens personuppgiftsansvar ska gélla endast uppgifter om vilbefinnande som forts in i informat-
ionsresursen for egna uppgifter, och till den del som uppgifter om vilbefinnande behandlas i
vélbefinnandeapplikationerna ska tillverkaren av applikationen faststélla den personuppgiftsan-
svarige.

I paragrafens 3 mom. foreslds bestimmelser om de samtycken som en person kan ge i friga om
utlimnande av sina uppgifter om vilbefinnande som finns i informationsresursen for egna upp-
gifter. For att f [dmna ut de uppgifter om vélbefinnande som finns i informationsresursen for
egna uppgifter till tjdnstetillhandahallare behovs det ett samtycke av personen i frdga. Enligt
propositionen har personen sjilv rétt att behandla sina uppgifter om vilbefinnande i informat-
ionsresursen med vilbefinnandeapplikationer utan samtycke. Personens samtycke behdvs dock
nér uppgifter om vilbefinnande som finns i informationsresursen for egna uppgifter ldmnas ut
till en tjanstetillhandahillare for tillhandahallande av social- och hélsovardstjanster. Uppgif-
terna om valbefinnande i informationsresursen for egna uppgifter far utlimnas till en tjanstetill-
handahéllare nér en yrkesutbildad person tillhandahaller personen social- eller hilsovardstjéns-
ter. Momentet har formulerats sa att genom samtycket skapas i dessa sammanhang inte en rétts-
lig grund for behandling av personuppgifter, utan endast en grund for utlimnande. Genom for-
muleringarna i lagen binds samtycket likasa till nddviandighetskraven sé att samtycket inte kan
vara obegrédnsat. Detta betyder att en yrkesutbildad person inom social- och hilsovarden far
behandla uppgifter om vilbefinnande enbart nir denna person har en sadan klient- eller vardre-
lation med kunden som avses i klient- eller patientlagen.

Ett sddant samtycke dverensstimmer med bestimmelserna om samtycke i artikel 4.1, 4.11 och
7 1 dataskyddsforordningen. Folkpensionsanstalten ska i egenskap av administrator och person-
uppgiftsansvarig for informationsresursen for egna uppgifter ansvara for det tekniska genomfo-
randet av forfarandet for samtycke.

74 §. Medborgargrdnssnitt och vilbefinnandeapplikationer samt kunduppgifter som visas via
dem. 1 paragrafens 1 mom. foreslds det att en person kan avge de viljeyttringar som avses i 72
§ 1 propositionen samt skota drenden som géller sitt kundférhallande och administreringen av
kunduppgifterna och uppgifterna om vélbefinnande via ett grianssnitt. Sddana uppgifter é&r till
exempel att ta emot information om riksomfattande informationssystemtjénster enligt 68 § i
propositionen samt att meddela forbud mot och samtycke till utlimnande av uppgifter. Till
granssnittet kan dessutom anslutas andra funktioner som mojliggor informationsutbyte och ut-
forande och uppfoljning av uppgifter som géller tjdnster, omsorg och véard. En sddan funktion
ar till exempel formedling av kunduppgifter mellan en kund och en tjénstetillhandahéllare.
Grénssnittet ska realiseras sé att kundens integritetsskydd inte dventyras.
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I artikel 15 i1 dataskyddsfoérordningen bestdms om den registrerades rétt till tillgdng. Enligt 34 §
i dataskyddslagen har en registrerad inte i artikel 15 i dataskyddsférordningen avsedd rétt att {4
tillgang till uppgifter som samlats in om honom eller henne, om limnandet av informationen
kan skada den nationella sékerheten, forsvaret eller allmén ordning och sékerhet eller forsvara
forebyggande eller utredning av brott (I punkten), lamnandet av informationen kan medfora
allvarlig fara for den registrerades hilsa eller vard eller for den registrerades eller ndgon annans
rattigheter (2 punkten), eller personuppgifterna anvénds for tillsyns- och kontrolluppgifter och
det for att trygga ett viktigt ekonomiskt eller finansiellt intresse for Finland eller Europeiska
unionen ir nddvéndigt att informationen inte ldmnas (3 punkten). Om endast en del av de upp-
gifter som géller den registrerade ér sddana att de enligt | mom. inte omfattas av rétten enligt
artikel 15 i dataskyddsforordningen, har den registrerade rétt att fa tillgéng till de Gvriga upp-
gifter som ror honom eller henne. Den registrerade ska underrittas om orsakerna till begréans-
ningen, om detta inte dventyrar syftet med begrinsningen. Om den registrerade inte har rétt att
bekanta sig med uppgifter som samlats in om honom eller henne, ska de uppgifter som avses i
artikel 15.1 i dataskyddsforordningen lamnas till dataombudsmannen pa begiran av den regi-
strerade.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs det att en person far via medborgargrinssnittet eller en vélbe-
finnandeapplikation visas eller fa sidana uppgifter om sig sjdlv som finns sparade i de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna, till exempel tidsbestéllningsuppgifter, laboratorieresul-
tat, resultat frn en bilddiagnostisk undersdkning och andra motsvarande undersdkningsresultat,
uppgifter om tider och platser for servicehdndelser, uppgifter som ar viktiga for varden eller
servicen, receptuppgifter, vardanvisningar, remisser, sammandrag av gjorda behandlingar, ut-
latanden om behandlingar, lakarintyg och ldakarutlatanden samt handlingar om socialvarden. For
att fa uppgifterna via vélbefinnandeapplikationen ska kunden ta i bruk applikationen och god-
kénna att uppgifterna ldmnas ut.

Trots vad som foreskrivs i 1 mom. ska grénssnittet realiseras sa att kunden inte har atkomst till
uppgifterna, om en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden beddmer att utlimnandet
kan medfora allvarlig fara for kundens hélsa eller vard eller for ndgon annans réttigheter. Nér
uppgifter visas via granssnittet ska bestimmelserna om partens rétt att f4 informationi 11 § 2
mom. i offentlighetslagen beaktas.

Principen enligt offentlighetslagen &r att en sokande, 6verklagande eller nigon annan vars ritt,
fordel eller skyldighet drendet giller (en part), har rétt att av den myndighet som behandlar eller
har behandlat drendet fa information om sadant innehéll i en offentlig handling som kan péverka
eller som eventuellt har paverkat behandlingen av hans eller hennes édrende.

En part eller dennes ombud eller bitrdde har inte den ovan avsedda rétten till exempel

1) nér utlimnande av uppgifter ur handlingen skulle strida mot ett synnerligen viktigt allmént
intresse, ett barns intresse eller ett annat synnerligen viktigt enskilt intresse, eller

2) nir det ir frdga om en handling som har foretetts eller upprittats i samband med forunder-
sokning eller polisundersokning som &nnu pagar, om utredningen skulle forsvaras av att upp-
gifter limnas ut.

Dessutom kan personen via granssnittet visas utlimningslogguppgifter och anvindningslog-
guppgifter som giller behandlingen av hans eller hennes uppgifter, med undantag for motta-
garens personuppgifter.

Enligt 3 mom. ska for en person dock trots vad som foreskrivs i 2 mom. fa visas namnet pa en
person som handlat for hans eller hennes rdkning. Pa sé sétt dr det mojligt att via grénssnittet
visa uppgifterna i utlimnings- och anvidndningslogguppgifterna om en person som handlat for
nagon annans riakning.
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75 §. Grdnssnittet for professionell behandling av elektroniska recept. Det foreslés att paragra-
fen ska innehélla bestimmelser om grinssnittet for professionellt bruk. Bestimmelserna om
Folkpensionsanstaltens skyldighet att tillhandahélla ett anvéndargrénssnitt med hjélp av vilket
elektroniska recept kan goras upp Sverfors fran receptlagen till 1 mom. Enligt 2 mom. kan en
lakare med hjélp av grénssnittet for professionellt bruk uppgora elektroniska recept nér ldkaren
skriver ut ett recept med stdd av ritten att utdva yrke i andra fall &n néir han eller hon agerar for
nagon tjanstetillhandahéllares rakning. Bestimmelsen motsvarar nuvarande lagstiftning.

I 3 mom. ingar en hénvisning till receptlagen, dér det forskrivs om personuppgiftsansvaret i
fraga om recept.

76 §. Informationsformedlings- och forfragningsservicen. 1 paragrafen foreskrivs det att det via
den informationsférmedlings- och forfragningsservice som hor till de riksomfattande informat-
ionssystemtjdnsterna far formedlas handlingar och andra handlingar som har bifogats till dem
till en aktor utanfor social- och hélsovarden for skotseln av en lagstadgad uppgift. Bestimmel-
sen motsvarar 22 § i den géllande kunduppgiftslagen.

Sadana handlingar &r bland annat de intyg och utlatanden samt andra handlingar som innehéller
kunduppgifter som sinds till en annan instans. I paragrafens 1 mom. foreslas det ocksé att hand-
lingar far trots sekretessbestimmelserna formedlas med stod av kundens begéran eller motta-
garens lagstadgade begéran eller utlimnarens lagstadgade uppgiftsskyldighet. Formedlingen av
handlingar ska alltsé grunda sig pa kundens eller uppgiftsmottagarens begéran eller pa en tjans-
teinnehavares lagstadgade uppgifts- eller anhidngiggdrandeskyldighet pa eget initiativ.

Det bor papekas att informationsférmedlings- och forfragningsservicen inte ansvarar for den
information som l&dmnas fran en personuppgiftsansvarig till en annan. Det betyder att den per-
sonuppgiftsansvarige som ska ldmna ut uppgifter ansvarar for att den som far uppgifterna endast
far klientuppgifter eller patientuppgifter i den omfattning som mottagaren har rétt att fA med
stod av lag eller samtycke. Alltid nar uppgifter lamnas ut kravs det 6vervdgande av den person-
uppgiftsansvarige som lamnar ut uppgifterna och endast de nédvéandigaste kunduppgifterna far
lamnas ut. Den ritt som mottagaren har att f4 uppgifter ska basera sig pé lag eller pa kundens
samtycke. Kunduppgifter kan ldmnas ut endast i den omfattning mottagaren behover dem for
att skota sin lagstadgade uppgift.

Exempel pa detta dr ett A-intyg eller B-intyg som ldmnas till Folkpensionsanstalten eller ett
arbetspensionsinstitut for en patients sjukdagpenning eller ett likarutlitande som ldmnas till
polisen for ansdkan om korkort. Andra specificerade handlingar som medvetet har bifogats till
ett intyg eller utlatande, som till exempel en rontgenldkares utldtande som ligger till grund for
lakarens eget utlatande, kan anslutas till utldtandet och ldmnas ut elektroniskt med det, om den
som har skapat handlingen anser att det behovs.

P& basis av arbetspensionslagarna har till exempel en arbetspensionsanstalt trots sekretessbe-
stimmelserna och 6vriga begransningar av erhallande av information rétt att f4 sidana uppgifter
som den behover for att avgora ett drende och skota lagstadgade uppgifter. Arbetspensionsan-
stalternas rétt att f4 information géller bland annat journalhandlingar, rehabilitering, hilsotill-
stdnd, vard och arbetsféormaga som géiller den som ansdker om pension. Den informationsfor-
medlings- och forfragningsservice som foreslas i denna paragraf ger den personuppgiftsansva-
rige inom hélso- och sjukvarden mojligheten att bedéma om handlingar kan ldmnas till ett ar-
betspensionsinstitut dven om handlingen ursprungligen dr avsedd for ndgot annat &ndamal.
Handlingarna fér dock inte innehélla mera information &n vad mottagaren har rtt att f enligt
lagstiftningen.
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I paragrafens 2 mom. foreskrivs om det bemyndigande som Institutet for hélsa och vélfard har
att meddela foreskrifter om vilka slags handlingar som far férmedlas via informationsfor-
medlings- och forfrdgningsservicen. Institutet for hélsa och vélfards foreskrifter dr sdledes av
teknisk natur.

10 kap. Egenkontroll av informationssdikerhet och dataskydd

77 §. Informationssdkerhetsplan. 1 paragrafens 1 mom. foreskrivs det om en skyldighet for
tjénstetillhandahéllare, apotek, mellanhénder och Folkpensionsanstalten att utarbeta en inform-
ationssdkerhetsplan som behandlar fragor som é&r centrala for organisationens informationssé-
kerhet och dataskydd samt anvdndningen av informationssystemen. Syftet med informationssa-
kerhetsplanen &r att sdkerstilla att tjédnstetillhandahallarens, apotekets, mellanhandens och Folk-
pensionsanstaltens personal behérskar anvindningen av de informationssystem som de anvén-
der och kan beakta de krav som hénfor sig till sekretessbelagda kunduppgifter och informat-
ionssédkerhet. I informationssékerhetsplanen ska dessutom beaktas fragor som géller driftmiljo,
underhall och uppdaterande samt hur genomforandet av planen och egenkontrollen av de saker
som omfattas av planen ska arrangeras. Med informationssystemets driftmiljo avses den tek-
niska, organisatoriska och fysiska miljo dir en eller flera tjinstetillhandahallare anvinder ett
informationssystem eller en informationssystemtjdnst vid produktionen av social- och hélso-
vardstjénster och behandlingen av kunduppgifter samt behandlingen av uppgifter om vélbefin-
nande.

113 § i informationshanteringslagen foreskrivs det om informationshanteringsenheters skyldig-
heter att sdkerstélla informationssakerhet, vilket ocksé ska beaktas i informationshanteringsen-
heternas verksamhet. I denna lag foreslas att alla tjénstetillhandahallare inom social- och hélso-
varden ska vara skyldiga att ha en informationssédkerhetsplan, vilket sikerstiller enhetliga for-
faranden for sévil offentliga som privata tjénstetillhandahéllare. Dessutom sékerstélls att mel-
lanhénder och Folkpensionsanstalten tillimpar motsvarande forfaranden.

Bestimmelser om planer for egenkontroll ingar i flera lagar om social- och hilsovard, till ex-
empel i hilso- och sjukvérdslagen. Uppgiften om att en informationssékerhetsplan har utarbetats
enligt denna bestimmelse kan ingd i den plan for egenkontroll eller ndgon annan plan som ska
utarbetas pa basis av ndgon annan lag, men informationssékerhetsplanen kan innehalla sddant
som inte bor finnas med i den plan for egenkontroll som &r allmént tillgénglig. I informations-
sdkerhetsplanen ska finnas omfattande information och redogorelser for att sékerstilla att f61-
jande krav uppfylls: att de som anvénder informationssystemen har den utbildning som anvéind-
ningen kraver (I punkten), att det i samband med informationssystemen finns behovliga bruks-
anvisningar for en korrekt anvindning av systemen (2 punkten), att informationssystemen an-
vénds enligt anvisningar fran producenten av informationssystemtjénsten (3 punkten), att in-
formationssystemen drivs och uppdateras enligt anvisningar fran producenten av informations-
systemtjansten (4 punkten), att informationssystemens driftsmiljo ar lamplig for en sddan dnda-
malsenlig anvindning av informationssystemen som sékerstiller informationssiakerheten och
dataskyddet och att det sorjs for riskhanteringen i fradga om driftmiljon och informationssyste-
men (5 punkten), att 6vriga anslutna informationssystem och andra system inte dventyrar in-
formationssystemens prestanda eller egenskaper nar det géiller informationssékerhet och data-
skydd (6 punkten), att informationssystemen installeras, drivs och uppdateras endast av personer
med den yrkesskicklighet och sakkunskap som behovs or det och vars tillforlitlighet har saker-
stéllts pé det sétt som avses 1 12 § 1 informationshanteringslagen, om personen 1 sina uppgifter
kan behandla kunduppgifter eller annars i sina uppgifter kan dventyra funktionen hos informat-
ionssystem som dr kritiska med tanke pa kontinuiteten inom social- och hélsovérden (7 punk-
ten), att informationssystemen uppfyller i 84 § i propositionen foreskrivna visentliga krav som
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stélls enligt systemens anvindningsdndamal (8 punkten) och att det finns en plan for hur egen-
kontrollen av informationssdkerheten och dataskyddet i praktiken ska ordnas och genomforas
inom tjénstetillhandahdllarens och apotekets verksamhet (9 punkten).

Bestdmmelserna motsvarar i 6vrigt 27 § i den géllande kunduppgiftslagen, men till 5 punkten
har det fogats ett krav pa att det ska sorjas for riskhanteringen i fraga om driftmiljon och in-
formationssystemen. Tillagget dr en del av genomforandet av artikel 14.1-6 1 direktivet om nét-
och informationssédkerhet i friga om sektor 5, det vill sdga hélso- och sjukvarden, i bilaga II till
direktivet. I direktivet forutsitts det att medlemsstaterna ska sikerstélla att leverantdrer av sam-
héllsviktiga tjanster vidtar &andamalsenliga och proportionella tekniska och organisatoriska at-
gérder for att hantera risker som hotar sékerheten i nédtverks- och informationssystem som de
anvénder i sin verksamhet. I Finland anses manga tjénstetillhandahéllare inom offentlig hilso-
och sjukvard vara sadana leverantdrer av samhéllsviktiga tjanster som avses i direktivet. I di-
rektivet avses med ndtverks- och informationssystem i praktiken alla ict-system och de digitala
uppgifter som behandlas i dem, det vill séga att definitionen omfattar en storre helhet &n defi-
nitionen av informationssystem i den foreslagna lagen.

Med riskhantering avses lampliga organisatoriska och tekniska atgirder som vidtas for att sé-
kerstilla informationsnétens och informationssystemens formaga att vid en viss tillforlitlighets-
niva motsta dtgirder som undergraver tillgingligheten, riktigheten, integriteten eller konfiden-
tialiteten hos lagrade eller overforda eller behandlade uppgifter eller hos andra tjidnster som
erbjuds genom eller &r tillgdngliga via dessa system. Riskhanteringen ska innefatta lampliga
atgarder for att forebygga och minimera den effekt som informationssikerhetsrelaterade stor-
ningar i de system som anvénds vid tillhandahéllandet av tjansterna har pa tjansternas kontinu-
itet. Atgirderna inom riskhanteringen kan besta av till exempel att uppritta sikerhetsplaner,
testa dessa i praktiken eller utfora kvalitetsrevisioner, anvinda dataskydds- och krypteringspro-
dukter samt iaktta vissa vilkdnda standarder for informationssdkerhet, sasom ISO/IEC
27001:2013.

Till 7 punkten har dessutom fogats ett krav pa att tillforlitligheten ska sdkerstillas. Syftet med
andringen &r att frimja en siker behandling av kunduppgifter och informationssystem genom
att av tjanstetillhandahallaren kréva en redogorelse for hur den utéver yrkesskickligheten och
sakkunskapen hos dem som installerar, driver och uppdaterar informationssystemen sékerstéller
att personen dr tillforlitlig, om personen i sina uppgifter kan behandla kunduppgifter eller annars
i sina uppgifter kan dventyra funktionen hos informationssystem som &r kritiska med tanke pé
kontinuiteten inom social- och hélsovarden. I punkten hinvisas det till 12 § 1 informationshan-
teringslagen, enligt vilken en informationshanteringsenhet ska identifiera uppgifter som forut-
sdtter sdrskild tillforlitlighet hos anstéllda eller personer som handlar f6r enhetens rikning. Upp-
gifterna i anslutning till installation, drift och uppdatering av kinsliga informationssystem inom
social- och hélsovarden kan anses forutsitta tillforlitlighet, eftersom det i uppgifterna kan vara
mojligt att se kunduppgifter och orsaka betydande oldgenhet for tillhandahéllandet av social-
och hélsovardstjanster genom att dventyra informationssystems och anslutande anordningars
funktion. Det ir saledes motiverat att foreskriva om detta pa ett sitt som preciserar informat-
ionshanteringslagen. Kravet pa sékerhetsutredning ska i synnerhet gélla teknisk personal med
arbetsuppgifter som ansluter till driften av informationssystemen. Bestimmelsen sékerstéller
ocksa enhetliga forfaranden for olika tjanstetillhandahéllares verksamhet och for verksamhet
som bedrivs for deras rdkning. Bestimmelsen ska ocksé gélla privata tjanstetillhandahallare och
dem som handlar for deras rikning.

I paragrafens 2 mom. foreslas att det i informationssékerhetsplanen dessutom ska redogéras for
hur de sdrskilda dataskyddsfrdgor som géller de riksomfattande informationssystemtjénsterna
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har 16sts nér tjanstetillhandahéllaren eller apoteket har anslutit sig som anvindare av de riksom-
fattande informationssystemtjansterna.

I paragrafens 3 mom. foreslas det en bestimmelse om att Institutet for hilsa och vélférd far
meddela niarmare foreskrifter om de i 1 och 2 mom. avsedda redogorelser som ska ingd i in-
formationssikerhetsplanen och om kraven pa redogorelserna.

78 §. Genomforande av och ansvar for egenkontroll av informationssdkerheten. 1 paragrafens 1
mom. forutsétts det att varje tjanstetillhandahallare inom social- och hilsovérden och varje apo-
tek aktivt ska folja upp genomforandet av informationssékerhetsplanen. Tjénstetillhandahalla-
ren och apoteket ansvarar for att de drenden som géller informationssékerhet, dataskydd och
anvéndning och underhéll av informationssystem kontinuerligt skots korrekt och for att data-
skyddet och informationssédkerheten tillgodoses i anslutning till den tjanst som tillhandahélls.
Den forestandare som ansvarar for den yrkesméssiga verksamheten hos varje tjanstetillhanda-
hallare och varje apotekare ska se till att en informationssikerhetsplan som avses 1 77 § utarbetas
och att den iakttas. Tjanstetillhandahéllare, apotek och Folkpensionsanstalten ska pa eget ini-
tiativ vidta nédvindiga atgérder om nagon har behandlat kunduppgifter i strid med lagen.

12 mom. foreskrivs det om tjanstetillhandahéllarens och apotekets ritt att vid behov utreda om
personalen har anvént och last uppgifter pa korrekt sitt. For uppfoljning och tillsyn ska tjénste-
tillhandahéllaren och apoteket ha rétt att av Folkpensionsanstalten fa logguppgifter for de egna
kundregistren, logguppgifter som hanfor sig till behandlingen av uppgifter i den informations-
hanteringstjanst som avses i 71 § och i den viljeyttringstjanst som avses i 72 § i detta lagforslag
samt logguppgifter for den informationsresurs for egna uppgifter som avses i 73 § i lagforslaget
till den del som den berdrda tjénstetillhandahallarens eller det berdrda apotekets anstillda har
last och behandlat kundens uppgifter i informationshanteringstjiansten, viljeyttringstjansten och
informationsresursen for egna uppgifter, om det behdvs for att utreda om behandlingen av kun-
dens kunduppgifter ar lagenlig.

Enligt 3 mom. ska mellanhdnderna och Folkpensionsanstalten folja upp genomforandet av de
egna informationssidkerhetsplanerna.

Paragrafens 4 mom. behandlar utndmnandet av dataskyddsombud och ér av informativ karaktér.
Bestammelser om utndmnande av dataskyddsombud och om deras uppgifter och stéllning finns
i dataskyddsforordningen. Enligt den kan en medlemsstat i den nationella lagstiftningen forut-
sétta att ett dataskyddsombud utndmns dven i andra situationer dn de som avses i artikel 37.1.
Till exempel nir det nationella handlingsutrymme som avses i artikel 9 tillimpas kan skyldig-
heten enligt artikel 36 fungera som skyddsatgérd.

11 kap. Informationssystemens och vilbefinnandeapplikationernas anvindningsdndamdl och
ibruktagande

79 §. Informationssystemens och vdilbefinnandeapplikationernas anvindningsindamal och
klassificering. 1 paragrafen foreskrivs det att producenten av en informationssystemtjénst ska
utarbeta en beskrivning av informationssystemets anviandningsdndamél och hur det uppfyller
vésentliga krav. Detsamma géller tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation i fraga om vélbe-
finnandeapplikationen. Beskrivningen av ett anvindningséindamal ska innehalla de egenskaper
hos systemet genom vilka de vésentliga krav som stélls p& det enligt dess anvindningsdndamél
uppfylls.
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I paragrafens 2 mom. foreskrivs det om klassificeringen av informationssystemen, som géller
de informationssystem som ska anslutas till de riksomfattande informationssystemtjanster som
Folkpensionsanstalten forvaltar. Informationssystemen for social- och hilsovarden och vilbe-
finnandeapplikationer delas enligt deras anvindningsdndamél och egenskaper in i klasserna A
och B. Till klass A hor de Kanta-tjanster som Folkpensionsanstalten sjilv forvaltar, sdsom till
exempel den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter, informationshanterings-
tjénsten och viljeyttringstjdnsten, de informationssystem som anvénds av tjinstetillhandahéllare
inom social- och hilsovarden samt de vilbefinnandeapplikationer som &r avsedda att anslutas
till Kanta-tjansterna antingen direkt eller via informationsférmedlingsservicen (/ och 2 punk-
ten).

Enligt 3 punkten hor till klass A ocksé sddana andra informationssystem som i fraga om sitt
anvindningsdndamal kriver certifiering. Till klass A hor sdledes dven 6vriga sddana informat-
ionssystem vars anvindningsdndamal kriver certifiering. Dessa system kan till exempel inne-
fatta olika sddana system som tillhandahaller tjanster for social- och hélsovérdens informations-
system som sa kallade molntjanster (Saas, PaaS, IaaS), om verksamheten innebdr betydande
risker vad giller dataskyddet eller informationssékerheten eller sddana system som uppfyller
kriterierna for klass B och vars anviandningsdndamal &r sa pass kritiskt att det behovs certifiering
eller allmdnna drendehanteringssystem som anvinds inom socialservice pa motsvarande sitt
som ett kunduppgiftssystem och som @ven kan anslutas till de riksomfattande informations-
systemtjinsterna via en teknisk informationsférmedlingsservice.

Enligt 4 punkten hor ocksa tjénster tillhandahéllna av mellanhénder till klass A. Klass A anses
ddarmed ocksa omfatta sddan informationsférmedlingsservice som anvinds for anslutning av ett
informationssystem till de riksomfattande informationssystemtjinsterna och for 6verforing av
uppgifter i ett informationssystem som anvinds av en tjdnstetillhandahallare inom social- och
hilsovarden till de riksomfattande informationssystemtjansterna.

I 3 mom. foreslés det att andra informationssystem &n de som réknas upp i 2 mom. ska hora till
klass B. Eftersom bade sddana valbefinnandeapplikationer som ansluts till informationsresursen
for egna uppgifter och sddana som ansluts till den riksomfattande informationsresursen for
kunduppgifter hor till klass A, och det med vélbefinnandeapplikation enligt definitionen i denna
lag avses endast vilbefinnandeapplikationer som ansluts till de riksomfattande informations-
systemtjansterna, ingar inga valbefinnandeapplikationer alls i klass B. Sddana applikationer som
giller vilbefinnande och som inte dr avsedda att anslutas till de riksomfattande informations-
systemtjansterna omfattas inte av tillimpningsomradet for denna lag.

Informationssystemen i klass B ska vara sidana som varken direkt eller via en informationsfor-
medlingsservice ar anslutna till de riksomfattande informationssystemtjénsterna. Till exempel
ett laboratoriesystem dar uppgifterna registreras i patientuppgifterna i ett patientdatasystem hor
till klass B, trots att patientdatasystemet registrerar laboratorieresultaten senare i den riksomfat-
tande informationsresursen for kunduppgifter.

I paragrafens 4 mom. foreslas det att Institutet for hélsa och vilfard pa basis av bestimmelserna
12 och 3 mom. ska avgora till vilken klass ett informationssystem hor om det rader oklarhet om
klassificeringen i ett enskilt fall. Dessutom far Institutet for hilsa och vilfird meddela ndrmare
foreskrifter om klassificeringen av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer.

80 §. Registrering av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer. Producenten av en
informationssystemtjédnst ska enligt 1 mom. gora en anmélan till Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden om informationssystem innan de tas i anvidndning for produktion av
tjanster. Tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ska pad motsvarande sétt gora en anmélan
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om en vilbefinnandeapplikation. Av anmélan ska informationssystemets eller véilbefinnande-
applikationens tillverkare och anvindningsdndamal samt kontaktperson framga. Uppgift om
kontaktpersonen behovs sérskilt nér tillverkaren av informationssystemet &r ett foretag som inte
ar registrerat i Finland och inte har ett finldindskt FO-nummer. Anmélan ska vidare innehélla en
utredning och intyg over att de vésentliga kraven enligt anvindningsdndamalet uppfylls. Be-
stimmelser om vésentliga krav som stélls pa informationssystem finns i 84 § i lagforslaget.
Producenten av en informationssystemtjénst ska gora en anmaélan till Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden &ven nédr versionsstodet for ett informationssystem som ar
avsett att anvéndas for produktion av tjénster upphor eller om informationssystemet vergar till
en annan producent av en informationssystemtjanst. Att versionsstodet for ett informationssy-
stem har upphort betyder till exempel att producenten av informationssystemtjansten inte langre
utvecklar versionen i fraga och inte tillhandahaller tekniskt stod for driften av den. Om produ-
centen av en informationssystemtjénst dr ndgon annan &n tillverkaren av informationssystemet,
ska ocksé producenten av informationssystemtjénsten framgé av anmalan.

I paragrafens 2 mom. foreslas det att Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden
ska fora ett offentligt register 6ver de informationssystem for social- och hilsovarden samt val-
befinnandeapplikationer som anmalts till verket och som uppfyller kraven. Registret ska inne-
halla aktuella uppgifter om de informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som anvénds
for produktion av tjénster, deras anvindningsdndamal och de visentliga krav som de uppfyller
(I punkten). 1 registret ska dven lagras uppgifter om resultaten av interoperabilitetstestningen
av de informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som hor till klass A och som har god-
kénts for att anvandas i produktion av tjanster (2 punkten) samt om giltighetstiden for det intyg
som utfardats enligt en bedomning av informationssékerhet (3 punkten). Dessutom ska registret
innehélla information om en betydande avvikelse hos ett informationssystem eller en vilbefin-
nandeapplikation som hor till klass A och som anvénds i produktion av tjdnster, medan avvi-
kelsen varar. Pa basis av registret kan de som anskaffar och anvénder ett informationssystem
kontrollera att de informationssystem som de ska skaffa eller som de anvinder dr 4&ndamalsen-
liga.

Enligt 3 mom. far Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden vid behov meddela
foreskrifter om innehallet i anmélan, den tid anmaélan &r i kraft, fornyande av anmailan och vilka
uppgifter som ska antecknas i registret.

818§. Tagande av informationssystem och vdlbefinnandeapplikationer i anvindning for pro-
duktion av tjdnster. | paragrafens 1 mom. foreslas det att ett informationssystem eller en vélbe-
finnandeapplikation som hor till klass A ska fa tas i anvindning for produktion av tjanster och
anslutas till de riksomfattande informationssystemtjinsterna nir systemet eller applikationen
har genomgatt den av Folkpensionsanstalten koordinerade interoperabilitetstestningen och nir
bedomningsorganet for informationssékerhet har beviljat ett intyg 6ver bedomning av inform-
ationssdkerhet, det vill sdga nér informationssystemet eller vdlbefinnandeapplikationen har cer-
tifierats i enlighet med 85 §.

Enligt 2 mom. fér ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation inte tas i anvand-
ning for produktion av tjénster, om det inte finns giltiga uppgifter om systemet eller applikat-
ionen i det i 80 § 2 mom. avsedda register som fors av Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden, eller om intyget dver bedomning av informationssékerheten har gatt ut. En ny
forutsdttning for att ett informationssystem som hor till klass A ska fa tas i anvéndning for pro-
duktion av tjénster 4r ocksd att interoperabilitetstestningen har godkénts i frdga om de géllande
kraven pé interoperabilitet som motsvarar systemets anviandningsdndamél. Bestdmmelsen gor
det saledes mojligt att forhindra nya ibruktaganden av sddana informationssystem pa vilka kra-
ven enligt denna lag eller 1 bestimmelser som utférdats med st6d av den inte har uppfyllts inom
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utsatt tid. Syftet med bestdmmelsen ar att sékerstélla att kraven uppfylls inom utsatt tid och att
sédana versioner av informationssystem inte kan spridas for anviandning for vilka kraven inte
har uppfyllts.

i 3 mom. ingar en ny bestdimmelse, enligt vilken en vélbefinnandeapplikation inte fér tas i an-
vandning for produktion av tjdnster om den inte motsvarar det anvindningsdndamal for fraim-
jande av hélsa och vilfard som avses i 84 § och som &r en forutséttning for att kraven pé funkt-
ionalitet ska uppfyllas. Syftet &r att forhindra att applikationer som klart strider mot anvéind-
ningsdndamaélet for frimjandet av hélsa och vilfard ansluts till informationsresursen for egna
uppgifter och pa sa sétt sikerstilla att informationsresursen for egna uppgifter och de tillhdrande
vélbefinnandeapplikationerna bildar en hogklassig och trovérdig helhet. Anvéndningsdndama-
let med en vilbefinnandeapplikation ska anmdlas till Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden i samband med registreringen av vélbefinnandeapplikationen. Huruvida an-
viandningsdndamalet kan godkénnas kan séledes bedomas i samband med registreringen och vid
behov kan andra tillsynsmetoder anvidndas for att hindra ibruktagandet. Folkpensionsanstalten
kan forhindra att en vilbefinnandeapplikation som strider mot ett godtagbart anvindningsénda-
mal ansluts till informationsresursen for egna uppgifter.

82 §. Uppfoljning efter ibruktagandet av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer.
Att informationssystemet fungerar och anvinds korrekt behover foljas upp éven efter ibrukta-
gandet. Enligt bestimmelsen ska producenten av en informationssystemtjinst aktivt genom ett
uppdaterat och systematiskt forfarande folja och utvirdera de erfarenheter som fés av informat-
ionssystemet under den tid det anvands for produktion av tjanster. Detsamma géller tillverkaren
av en vilbefinnandeapplikation i fraga om applikationen. Om uppféljningen visar att det har
gjorts betydande avvikelser fran uppfyllandet av de vésentliga kraven, ska avvikelserna anmélas
till samtliga tjanstetillhandahéllare och apotek som anvinder systemet. Anmélan om betydande
avvikelser i en vilbefinnandeapplikation ska goras till alla som anvénder applikationen. Samti-
digt ska producenten och vilbefinnandeapplikationens tillverkare ge anvisningar om de atgérder
som ska vidtas i frdga om avvikelserna. Betydande avvikelser i informationssystem och vélbe-
finnandeapplikationer som hor till klass A ska anmdlas till Folkpensionsanstalten och Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden.

Producenten av en informationssystemtjinst ska dven ge akt pa eventuella dndringar i de vi-
sentliga krav som stélls pa informationssystemen och vid behov justera och korrigera informat-
ionssystemen i enlighet med &ndringarna. Detsamma géller tillverkaren av en vélbefinnandeap-
plikation i friga om applikationen. Bestimmelsen om detta finns i 2 mom. Vésentliga dndringar
i informationssystem och vélbefinnandeapplikationer ska anmdlas till Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden. Av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som
hor till klass A forutsétts det dessutom att de dndringar som producenten gor ska meddelas till
bedomningsorganet for informationssékerhet och att visentliga dndringar i informationssystem
och vilbefinnandeapplikationer som har anslutits till de riksomfattande informationssystem-
tjansterna ska meddelas ocksa till Folkpensionsanstalten. P basis av dessa meddelanden kan
beddmningsorganet bedoma och vid behov ocksé utreda huruvida &ndringarna har konsekvenser
for informationssékerheten. I samband med detta foreskrivs det ocksa att det vid behov ska
utfardas ett nytt intyg 6ver bedomning av informationssékerhet eller goras en ny interoperabili-
tetstestning, om dndringarna &r betydande eller om de vdsentliga kraven pa informationssiker-
heten har dndrats pa sa sitt att ett nytt godkdnnande forutsétts.

Pé basis av 3 mom. ska producenten av en informationssystemtjénst i minst fem &r efter att
informationssystemet eller vélbefinnandeapplikationen inte ldngre anvénds for produktion av
tjénster bevara de uppgifter som giller interoperabilitet och informationssikerhet och andra
uppgifter som tillsynen kraver. Syftet med bevarandeskyldigheten ar att sdkerstélla att det till
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exempel 1 eventuella situationer som i efterhand kréver utredning av dataskyddet fortfarande
finns tillracklig information om informationssystems och vélbefinnandeapplikationers 6verens-
stimmelse med kraven samt om de &ndringar som har gjorts i dem. Bestimmelsen foreslés gilla
alla informationssystem oberoende av klass.

Pé basis av bemyndigandet i 4 mom. far Institutet for hilsa och vélfird meddela ndrmare fore-
skrifter om vilka avvikelser som enligt lagen ska anses vara betydande och hur anmélningarna
om dessa ska goras till anvindarna av informationssystemen och vélbefinnandeapplikationerna,
beddmningsorganet for informationssidkerhet, Folkpensionsanstalten och Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden.

12 kap. Visentliga krav pad informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

83 §. Allmdnna skyldigheter for producenter av informationssystemtjdnster och tillverkare av
informationssystem samt tillverkare av vilbefinnandeapplikationer. 1 paragrafen foreslas det
bestimmelser om de allminna skyldigheterna for producenter av informationssystemtjanster
och tillverkare av informationssystem inom social- och hédlsovarden. Begreppet producent av
informationssystemtjinst ska i detta sammanhang tolkas brett si att det 4ven avser ett foretag
eller en person som samlar ihop en informationssystemhelhet av flera olika delar som tillhan-
dahalls kunden. Producenten av en informationssystemtjénst ska ocksa kunna verka pa uppdrag
av en utlandsk tillverkare av informationssystem i egenskap av den instans i Finland som an-
svarar for uppfyllandet och verifieringen av kraven. En tillverkare av ett informationssystem
ska enligt 1 mom. alltid sjélv ansvara for planeringen och tillverkningen av ett informationssy-
stem for social- och hilsovarden. Detta ansvar ér inte beroende av huruvida producenten ge-
nomfor dessa atgérder sjélv eller anlitar underleverantdrer eller andra instanser for dessa tjénster
och atgérder. Tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ansvarar for planeringen och tillverk-
ningen av applikationen.

Enligt 2 mom. ska producenten av en informationssystemtjénst utarbeta en beskrivning av in-
formationssystemets anvindningsdndamal och i samband med informationssystemet ge syste-
manvéndarna sddana uppgifter och anvisningar om systemets ibruktagande, anviandning for pro-
duktion av tjanster och drift som de behover for systemets interoperabilitet, informationssiker-
het, dataskydd och funktionalitet. Detsamma géller tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation
i fraga om applikationen.

Enligt 3 mom. fir dessa uppgifter som ges tillsammans med informationssystemet ldmnas till
tjénstetillhandahallaren pa finska, svenska eller engelska. De anvisningar och andra uppgifter
som dr avsedda for social- och hélsovardspersonal som anvénder informationssystemet ska fin-
nas pa finska eller svenska.

Utover vad som anges ovan forutsdtts det i 4 mom. att tillverkaren av ett informationssystem
ska ha ett kvalitetssystem som tillimpas pa planeringen och tillverkningen av informationssy-
stemet péd det séitt som informationssystemets anvindningsdndamél forutsitter, till exempel sa
som foreskrivs i radets forordning 2017/745 om medicintekniska produkter. Syftet med kvali-
tetssystemen &r att sdkerstilla att det inte finns nagra sadana problem med eller brister hos pro-
dukten som beror pa planeringen eller genomforandet. Ett &ndamalsenligt kvalitetssystem som
beaktar anvindningsdndamalet och beaktar kritiskt innehall kan dessutom framja avhjélpandet
av de brister som har upptéickts. Kvalitetssystemet kan vara detsamma som det kvalitetssystem
som krivs for medicintekniska produkter, om informationssystemet eller en del av det eller en
vélbefinnandeapplikation &r en medicinteknisk produkt.
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84 §. Viisentliga krav pd informationssystem och vilbefinnandeapplikationer. Enligt 1 mom.
ska ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation som anvinds vid behandling av
kunduppgifter uppfylla de visentliga krav pd funktionalitet, interoperabilitet, informationssa-
kerhet och dataskydd som stills enligt systemets anvéindningsdndamal. En vélbefinnandeappli-
kation ska dven uppfylla tillgdnglighetskraven. Kraven ska uppfyllas vid anvéndningen av ett
informationssystem savil sjdlvstandigt som tillsammans med andra informationssystem som &r
avsedda att anslutas till det.

Kraven pé informationssdkerhet och dataskydd tryggar tillgodoseendet av kundens réttigheter
vid behandlingen av personuppgifter och garanterar till exempel att uppgifterna registreras och
bevaras oforindrade i alla de olika situationer dér de anvénds. Behandlingen och utlimnandet
av uppgifterna ska dessutom ske sé att sekretessbelagda uppgifter inte kan behandlas av nagon
annan dn de personer som enligt lagstiftningen har rétt att gora detta.

Med interoperabilitet avses informationssystemens formaga att utbyta information och att ut-
nyttja sddan information. Enligt definitionen ska systemen ocksa ha teknisk och datainnehalls-
méssig interoperabilitet med de andra informationssystemen inom social- och hilsovéarden, det
vill sdga vara semantiskt interoperabla, om dessa anvander samma uppgifter i sina egna proces-
ser. Tack vare datainnehallets interoperabilitet kan datainnehéllet tolkas enhetligt i alla organi-
sationer. Ett system som &r avsett att fungera tillsammans med ett annat informationssystem ska
vara interoperabelt med de andra informationssystem som ar avsedda att anslutas till det. Inte-
roperabiliteten dr en forutsittning for att uppgifterna behandlas korrekt och kan 6verforas mel-
lan informationssystemen.

Informationssékerheten hanfor sig delvis till den interoperabilitet som behandlas ovan, eftersom
syftet med informationssdkerheten &r att sikerstilla uppgifternas integritet och oférvanskade
form och dessutom deras tillgénglighet och anvidndbarhet. Syftet med dataskyddet &r i sin tur
att sorja for att konfidentiella och sekretessbelagda kunduppgifter behandlas endast inom lag-
stiftningens grénser.

Kraven pa informationssystemens funktionalitet definierar vad informationssystemet goér och
hur. Kraven pa funktionaliteten innefattar bland annat hur informationssystemet ska kommuni-
cera med dess milj6 och hur anvéndarna ska arbeta med informationssystemet. Denna funktion-
alitet innefattar dessutom informationssystemets anvéandbarhet.

De vilbefinnandeapplikationer som ska anslutas till informationsresursen for egna uppgifter ska
uppfylla tillgénglighetskraven pa det sitt som forutsétts i Europaparlamentets och radets direk-
tiv (2016/2102), eftersom det &r friga om applikationer som en myndighet har godkéint for an-
slutning till informationsresursen for egna uppgifter. Uppfyllandet av tillgédnglighetskraven sé-
kerstdller befolkningens mojligheter att utnyttja vélbefinnandeapplikationerna pa ett jamlikt
satt.

Enligt 2 mom. ska de informationssystem som tjénstetillhandahallare och apotek anvénder till
sitt anvdndningsdndamal svara mot tjénstetillhandahallarnas och apotekens verksamhet och
uppfylla de visentliga krav som stélls pa tjénstetillhandahallarnas och apotekens verksamhet.
De visentliga kraven kan uppfyllas genom en helhet som bestér av ett eller flera informations-
system. De visentliga kraven gor det mojligt att stdlla bade allménna och tjanstespecifika mini-
mikrav pa informationshanteringen hos de tjinstetillhandahallare som producerar olika typer av
tjanster. De olika tjdnsternas behov av informationshantering kan da tillgodoses pa ett dnda-
maélsenligt sétt eftersom informationssystemlosningarna motsvarar de enskilda tjdnsternas be-
hov.

147



Enligt 3 mom. uppfyller ett informationssystem de visentliga kraven nér det har planerats och
tillverkats samt fungerar i enlighet med de lagar som géller informationssédkerhet, dataskydd,
interoperabilitet och funktionalitet och de bestimmelser och foreskrifter som utfardats med stod
av lagarna.

Av informationssystem inom social- och hélsovarden forutsdtts det ocksa att kraven pa funkt-
ionalitet uppfylls. Med funktionalitet avses i detta sammanhang att informationssystemet &r
lampligt f6r det anvandningsdndamal for vilket det marknadsfors. Det ska kunna realisera alla
de funktioner som giller anvandningsdndamaélet och som forutstts i lagarna och i de ovriga
bestimmelserna. Till exempel ett informationssystem som anvénds for att géra upp elektroniska
recept ska ha alla de egenskaper som kriivs enligt receptlagen. Aven informationssystemets an-
véndbarhet dr en del av funktionaliteten. Detta innebér att anvidndarna av informationssystemet
genom de anvisningar och den utbildning som de fér ska kunna anvinda informationssystemet
eller programmen pa det sétt som tillverkaren av informationssystemet har avsett och anvisat.

I paragrafens 4 mom. foreskrivs det om normgivningsbemyndiganden. Enligt forslaget ska In-
stitutet for hélsa och vélfard meddela ndrmare foreskrifter om innehéllet i de vésentliga kraven.
Genom foreskrifterna kan det sékerstéllas att de informationssystem och vilbefinnandeappli-
kationer som anvinds uppfyller lagarnas krav pa interoperabilitet, informationssikerhet, data-
skydd och funktionalitet. Vid beredningen av en foreskrift ska Institutet for hilsa och vélfard
hora berérda intressentgrupper i enlighet med principerna om god forvaltning. Innan foreskrifter
meddelas ska det i enlighet med riktlinjerna i statsradets principbeslut LVM/2021/44 begéras
ett utlatande om kraven pa informationssékerhet och forfarandena for verifiering av kraven pa
informationssékerhet av Transport- och kommunikationsverkets cybersidkerhetscenter. De vé-
sentliga kraven och foreskrifterna om dem ska godkdnnas i god tid innan de krav som dessa
innehéller trader i kraft. Producenterna av informationssystemtjénster samt tillverkarna av in-
formationssystem och vilbefinnandeapplikationer ska dessutom reserveras en tillricklig och
skélig tid for uppfyllandet av kraven och visandet av dverensstimmelsen med kraven.

85 §. Pavisande av dverensstimmelse med kraven. 1 paragrafens 1 mom. foreskrivs det om det
forfarande genom vilket producenten av en informationssystemtjénst och tillverkaren av en vél-
befinnandeapplikation ska pédvisa att informationssystemet eller vilbefinnandeapplikationen
uppfyller de visentliga kraven. Enligt 1 mom. ska visandet av att ett informationssystem eller
en vélbefinnandeapplikation i klass A dverensstimmer med kraven basera sig pé tre olika del-
omraden. Dessa giller funktionalitet, interoperabilitet samt dataskydd och informationssédker-
het. Producenten av ett informationssystem och tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation an-
svarar for certifieringen av informationssystemet eller véilbefinnandeapplikationen.

Kraven pé funktionalitet ska pavisas genom att producenten av informationssystemtjénsten eller
tillverkaren av vilbefinnandeapplikationen l&mnar en utredning om att informationssystemet
eller vilbefinnandeapplikationen uppfyller alla de krav som géller funktionaliteten. Uppfyllan-
det av kraven pa interoperabilitet ska pavisas genom samtestning som organiseras av Folkpens-
ionsanstalten. De ndrmare bestimmelserna om samtestningen finns i 86 § i lagforslaget. Upp-
fyllandet av kraven pé informationssikerhet och dataskydd ska ddremot visas genom att bedom-
ningsorganet for informationssikerhet beviljar ett intyg pa basis av en beddmning av informat-
ionssdkerheten. Beddmningen av informationssékerheten gors i enlighet med lagen om beddm-
ningsorgan for informationssdkerhet och bestimmelserna i den foreslagna kunduppgiftslagen.
Bestimmelser om bedomning informationssikerhet finns 1 87 § i lagforslaget.

I paragrafens 2 mom. foreslas det att dverensstimmelsen med kraven i fraga om de informat-
ionssystem som hor till klass B ska kunna visas genom ett léttare forfarande én det som géller
informationssystemen i klass A. Ett informationssystem i klass B kan tas i bruk efter det att
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producenten av informationssystemtjinsten har gett en skriftlig utredning om att informations-
systemet uppfyller de foreskrivna vésentliga kraven. Informationssystemet ska uppfylla de vi-
sentliga krav som stélls enligt dess anvidndningsdndamal, om det har installerats, underhallits
och anvints pé behorigt sétt.

Enligt 3 mom. ska producenten av en informationssystemtjanst svara for bedomningen av de
visentliga kraven péd funktionalitet hos informationssystem. Producenten av informations-
systemtjinsten ska som en del av den utredning som ges om kraven forsikra att de funktioner
som enligt utredningen ska ingd i systemets anvindningsdndamal har genomforts i systemet.

Enligt 4 mom. far Institutet for hilsa och vilfird meddela foreskrifter om de forfaranden som
ska iakttas vid pavisande av overensstimmelse med kraven och om innehallet i den utredning
som ska ges. Det forfarande som ska iakttas vid pavisande av 6verensstimmelsen med kraven
innefattar ocksd hur producentens utredning ska delges anvéndarna av informationssystemen
och myndigheterna. Dessutom féar Folkpensionsanstalten meddela foreskrifter om forfarandena
for att verifiera att de informationssystem som ska anslutas till Kanta-tjdnsterna ar interoperabla
med Kanta-tjansterna och de dvriga informationssystem som ar anslutna till dessa. I praktiken
ska detta genomfOras genom samtestning av informationssystemen.

Nérmare foreskrifter 4n de som finns i lag behovs sérskilt for de utredningar av pavisande av
overensstimmelse med kraven som producenten ska ge for de informationssystem som hor till
klass B.

86 §. Interoperabilitetstestning. 1 1 mom. foreskrivs det att informationssystem och vilbefin-
nandeapplikationer som hor till klass A ska vara interoperabla med de riksomfattande inform-
ationssystemtjanster som forvaltas av Folkpensionsanstalten och med 6vriga informationssy-
stem som hor till klass A. Interoperabiliteten ska visas genom interoperabilitetstestning. Genom
denna testning visas att ett nytt eller 4ndrat informationssystem &r interoperabelt med 6vriga
informationssystem som &r anslutna till de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Interoperabiliteten ska visas vid en interoperabilitetstestning som ordnas av Folkpensionsan-
stalten. En forutsittning for att fa delta i testning &r att producenten av informationssystemtjins-
ten eller tillverkaren av vilbefinnandeapplikationen lamnar en redogorelse for att informations-
systemet eller vélbefinnandeapplikationen uppfyller alla krav som géller funktionalitet. I redo-
gorelsen maste ocksa kunna visas att uppfyllandet av kraven pa funktionalitet har konstaterats
genom anvandningstest. Tidpunkten for testningen och de praktiska arrangemangen ska avtalas
med Folkpensionsanstalten som ansvarar for testningen.

I paragrafens 2 mom. foreslés det att alla informationssystem som hor till klass A och som
anviands for produktion av tjadnster ska genomga interoperabilitetstestning dven i fortsdttningen.
Syftet med testningen uppfylls inte om det nya informationssystemet endast testas i forhallande
till de system som forvaltas av Folkpensionsanstalten. Darfor ar det viktigt att &ven andra in-
formationssystem som redan anvinds i produktionen av tjinster tas med i testningen. Eftersom
informationssystemen utvecklas kontinuerligt, gagnar dessa interoperabilitetstestningar dven de
dldre system som ar med i testningen. Alla informationssystem som anvénds i produktionen av
tjanster behdver dock inte vara med i alla testningar, och déarfor ska Folkpensionsanstalten be-
sluta vilka informationssystem som ska tas med i respektive testning. De producenter av in-
formationssystem som deltar i interoperabilitetstestningen svarar sjdlva for de kostnader som
testningen medfor. Folkpensionsanstalten ska pé basis av interoperabilitetstestningen ge ett in-
tyg over uppfyllelsen av kraven pa interoperabilitet nér kraven har verifierats.
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I paragrafens 3 mom. foreskrivs det att de riksomfattande informationssystemtjénster som for-
valtas av Folkpensionsanstalten och de informationssystem som hor till klass A och som inte
ansluts till de riksomfattande informationssystemtjénsterna inte behover genomga en separat
samtestning som en del av pavisandet av uppfyllandet av de vésentliga kraven, med undantag
for granssnittet for professionellt bruk, som ska tas med i samtestningen. Interoperabiliteten hos
de system som forvaltas av Folkpensionsanstalten visas vid de samtestningar som utférs med
de andra informationssystemen.

87 §. Bedomning av informationssdkerhet. P& basis av forslaget i 1 mom. kan beddomningsorga-
net for informationssékerhet utfora uppgifter i anknytning till bedémningen av informationssé-
kerheten i fraga om de informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som hor till klass A.
Bedomningen skiljer sig fran de dvriga beddmningar av informationssidkerhet som gors enligt
lagen om bedomningsorgan for informationssékerhet s& att man inom social- och hédlsovarden
endast ska bedoma de informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som hor till klass A.
Andamélsenligheten i friga om verksamhetslokalerna for producenten av informationssystem-
tjansten eller tillverkaren av informationssystemet eller for anviandaren ska saledes varken be-
domas eller inspekteras. Bedomningen av informationssystemet gors pa basis av en ansdkan av
producenten av en informationssystemtjanst eller tillverkaren av en valbefinnandeapplikation.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs det om utfirdandet av intyg 6ver beddmning av informations-
sdkerhet. Om ett sddant informationssystem eller en sadan vilbefinnandeapplikation som hor
till klass A och som berdrs av en ansdkan som ldmnats till bedomningsorganet for informat-
ionssdkerhet pa behorigt satt uppfyller de vdsentliga kraven pa informationssiakerhet, ska be-
domningsorganet ge producenten av informationssystemtjansten eller tillverkaren av vilbefin-
nandeapplikationen ett intyg och en tillhdrande kontrollrapport.

I praktiken ska verifiering av informationssékerhetskraven dock forutsitta att informationssa-
kerhetskraven beddms forst i friga om en sddan version av informationssystemet som utifran
den av Folkpensionsanstaltens samordnade interoperabilitetstestningen haller pa att tas i an-
vandning for produktion av tjanster och anslutas till de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna. Om informationssékerheten bedoms i fraga om tidigare versioner, dr det mdjligt att sy-
stemet dndras under interoperabilitetstestningen pa ett sétt som forutsétter ny bedomning. Situ-
ationen med tanke pd fornyande och underhall av intyget 6ver informationssidkerhet klarliggs
av att ett positivt yttrande om interoperabilitetstestningen inte ar ett absolut villkor for utfar-
dande av intyg, eftersom det kan bli behovligt att fornya intyget 6ver informationssikerhet
ocksa nér inga dndringar som paverkar interoperabiliteten och som forutsitter interoperabili-
tetstestning har gjorts i systemet.

Omfattningen av beddmningen ska dock alltid motsvara systemets anvindningsdndamal. Be-
domningen av informationssékerheten kan i enlighet med finansministeriets informationsséker-
hetsanvisning for applikationsutveckling VAHTI 1/2013 Sovelluskehityksen tietoturvaohje in-
nehalla forutom administrativ och arkitekturauditering dven teknisk auditering, dar det tekniskt
verifieras att informationssékerhetskontrollen fungerar. I synnerhet vélbefinnandeapplikationer
som behandlar kunduppgifter bor genomga teknisk auditering, eftersom de inte &r en del av den
lagstadgade verksamheten for tjanstetillhandahallarna inom social- och hilsovérd, och salunda
inte omfattas av tjanstetillhandahallarnas egenkontroll eller tillsynen Gver social- och hélso-
vardstjanster. Med hjélp av teknisk auditering av informationssékerheten &r det mojligt att sé-
kerstélla att klient- och patientuppgifter behandlas informationssékert och samtidigt gora det
mojligt for medborgarna att anvinda olika vilbefinnandeapplikationer som det har sidkerstéllts
att &r informationssékra i syfte att frimja vilbefinnandet.

150



I paragrafens 3 mom. foreskrivs det att ett beviljat intyg 6ver beddmning av informationssaker-
het &r 1 kraft hogst tre ar. Beddmningsorganet kan besluta att intyget ska vara i kraft en kortare
tid, om det pd grund av informationssystemets eller valbefinnandeapplikationens utvecklingsfas
eller en planerad revidering av de vésentliga kraven som ar kind eller andra motsvarande fak-
torer ar uppenbart att informationssystemet eller vilbefinnandeapplikationen inte kommer att
uppfylla de visentliga informationssikerhetskraven i tre ar utan betydande dndringar. Bedom-
ningsorganet kan forldnga giltigheten for intyget. Detta kan goras for hogst tre &r 1 sénder. Néar
forlangningen av giltigheten for intyget bedoms, far beddmningsorganet avkrava producenten
av en informationssystemtjénst eller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation alla uppgifter
som behovs for bedomningen i syfte att upprétta intyget.

Till 6vriga delar d4n de som anges ovan ska pa utfardande av intyg 6ver beddmning av inform-
ationssédkerhet tillimpas de bestimmelser och forfaranden som finns i 9 § i lagen om bedom-
ningsorgan for informationssikerhet.

88 §. Anmdlningsskyldighet for Folkpensionsanstalten och bedomningsorgan for informations-
sdkerhet. | paragrafens 1 mom. foreskrivs det att ett bedomningsorgan for informationssékerhet
ska underrétta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, Folkpensionsanstalten
och Institutet for hilsa och vélfard om alla i 87 § avsedda intyg 6ver dverensstimmelse med
kraven som har utfirdats, dndrats eller kompletterats eller som har aterkallats eller forvégrats.
Enligt forslaget ska en motsvarande anmilningsskyldighet for Folkpensionsanstalten fogas till
momentet, det vill sdga Folkpensionsanstalten ska underrétta Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hédlsovéarden, bedomningsorganet for informationssiakerhet och Institutet for hilsa
och vilfard om alla i 86 § avsedda intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller som
har aterkallats eller forvégrats. Tilldgget stirker tillgdngen till information om situationen for
de vidsentliga kraven pa informationssystemen som helhet for de aktdrer som ansvarar for till-
synen och styrningen samt for verifieringen av kraven pé informationssikerhet. Med bedom-
ningsorganet for informationssékerhet, till vilket Folkpensionsanstalten ska gora en anmélan,
avses det bedomningsorgan for informationssidkerhet som producenten av den informations-
systemtjanst som anméilan géller anvdnder vid bedomningen av kraven pa sitt informationssy-
stem.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs det att bedomningsorganet p& begéran av Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden dessutom ska ge verket all ytterligare information som
behovs for tillsynen dver de informationssystem och valbefinnandeapplikationer for vilka be-
domningsorganet har utfardat intyg 6ver bedomning av informationssékerhet.

13 kap. Overvakning av informationssystem

89 §. Overvakning och inspektioner av informationssystem. 1 paragrafens 1 mom. foreskrivs det
att Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har till uppgift att dvervaka och
frimja Gverensstimmelsen med kraven i fraga om informationssystemen och vélbefinnandeap-
plikationerna inom social- och hélsovarden. Tillsynen enligt lagen kompletterar den ovriga till-
syn over social- och hilsovarden som utdvas av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden och regionforvaltningsverket, vars syfte ar att sdkerstélla att tjanstetillhandahal-
larna foljer bestimmelserna.

Bestdmmelser om metoderna for genomforandet av tillsynen foreslas 1 2 mom. Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att utfora inspektioner i syfte att verkstélla
tillsynen. For att uppfylla syftet med inspektionen far den utforas utan forhandsanmaélan. For
genomforandet av inspektionerna har den som utfor en inspektion rétt att fi tilltrade till alla
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lokaler dar tillverkare av informationssystem, producenter av informationssystemtjénster, mel-
lanhander och tjanstetillhandahéllare eventuellt forvarar uppgifter som ér viktiga for bedom-
ningen av informationssystemens dverensstimmelse med kraven. Detta kan gilla till exempel
verksamhetslokaler, arkiv och andra motsvarande utrymmen for tillverkare av informationssy-
stem samt alla de lokaler som anvénds av tjénstetillhandahéllarna inom social- och hilsovéarden.
Inspektionsrétten ska dock inte gélla sddana lokaler som anvénds for boende av permanent na-
tur. Vid en inspektion ska dessutom 39 § i forvaltningslagen (434/2003) iakttas. Om den som
ska inspekteras motsatter sig inspektionen eller annars forsoker forsvara den, har Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovéirden rétt att fa behovlig handrdckning av polisen i enlighet
med 9 kap. 1 § 1 mom. i polislagen (872/2011).

Bestdmmelser om utforandet av inspektioner finns i 3 mom. Den som utfor inspektionen har
ratt att fi se alla de handlingar som behovs for att utfora inspektionen. Inspektdren har ocksé
ratt att f4 kopior av de handlingar som han eller hon anser behdvs. De lokaler som inspekteras
far ocksa fotograferas.

Pé basis av 4 mom. ska det foras protokoll 6ver inspektionen. Den som &r foremal for inspekt-
ionen ska fa en kopia av protokollet inom 30 dagar fran det att inspektionen utfordes. P basis
av kopian far den som utfor inspektionen detaljerade uppgifter om inspektionen och de obser-
vationer som har gjorts vid den. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden ska
bevara det ursprungliga inspektionsprotokollet i tio &r efter det att inspektionen avslutades.

90 §. Underrdttelse om avwvikelser frdn de vdsentliga kraven pa ett informationssystem eller en
vilbefinnandeapplikation samt om storningar i informationssdkerheten avseende informations-
ndt. | paragrafen foreskrivs om aktorernas skyldighet anméla om avvikelser fran de visentliga
kraven pa informationssystem och vilbefinnandeapplikationer samt om storningar i informat-
ionssdkerheten avseende informationsnét. Det foreslagna 1 mom. motsvarar bestimmelsen i den
gillande kunduppgiftslagen. Det foreslas att det till paragrafen fogas bestimmelser genom vilka
artikel 14.3—6 i direktivet om nit- och informationssékerhet genomfors i fraga om sektor 5, det
vill séga hélso- och sjukvérden, i bilaga II till direktivet. I direktivet forutsitts det att medlems-
staterna ska sékerstilla att leverantorer av samhéllsviktiga tjanster vidtar &ndamalsenliga och
proportionella tekniska och organisatoriska dtgirder for att hantera risker som hotar sikerheten
i nitverks- och informationssystem som de anvénder i sin verksamhet. I Finland anses ménga
tjanstetillhandahallare inom offentlig hilso- och sjukvard vara sddana leverantérer av sam-
hallsviktiga tjanster som avses i direktivet. I direktivet avses med nitverks- och informations-
system 1 praktiken alla ict-system och de digitala uppgifter som behandlas i dem, det vill sdga
att definitionen omfattar en storre helhet 4n definitionen av informationssystem i den foreslagna
lagen. Den nya regleringen kompletterar den tidigare regleringen, sirskilt i friga om informat-
ionsniten. For att faststélla om en avvikelse dr betydande ska hinsyn tas framfor allt till antalet
anvindare som paverkas av storningen i den centrala tjansten, avvikelsens varaktighet och hur
stort geografiskt omrade som paverkas av avvikelsen.

Direktivet giller endast den offentliga hélso- och sjukvéarden, men det dr motiverat att samtidigt
utveckla regleringen och forfarandena ocksé i anslutning till storningar i informationssikerheten
i frdga om socialvardens och apotekens driftmiljder och informationsnit.

Bestdmmelser om informationssékerheten for informationssystem och behandlingen av avvi-
kelser i informationssékerheten har funnits redan tidigare inom social- och hélsovarden, men i
den foreslagna paragrafen utvidgas regleringen genom skyldigheter i enlighet med direktivet
om nét- och informationssékerhet till att ocksa gélla informationsnét, det vill sdga en central del
av informationssystemens driftsmiljo.
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Enligt paragrafens 1 mom. ska en tjénstetillhandahdllare eller ett apotek som konstaterar bety-
dande avvikelser nér det géller uppfyllandet av de vésentliga kraven pa ett informationssystem
ska underritta producenten av informationssystemtjansten om saken. Om avvikelsen i inform-
ationssystemet eller vélbefinnandeapplikationen kan innebéra en betydande risk for klient- och
patientsikerheten, informationssidkerheten eller dataskyddet ska tjénstetillhandahallaren, apote-
ket, producenten av informationssystemtjansten, tillverkaren av informationssystemet, Folk-
pensionsanstalten eller Institutet for hilsa och vélfard underritta Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden om detta. Till exempel en tjanstetillhandahéallare kan underritta Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovirden om risker som denna har upptéckt. Aven
andra instanser eller aktorer kan underritta Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden om risker som de uppticker. Momentet innehéller en hinvisning till artikel 33 i data-
skyddsforordningen, dér det foreskrivs om anmélan av personuppgiftsincidenter till dataom-
budsmannen.

I 2 mom. foreskrivs det om skyldigheten for en tjénstetillhandahallare, ett apotek, Folkpens-
ionsanstalten och en producent av en informationssystemtjénst eller en tillverkare av ett inform-
ationssystem eller en mellanhand utan dréjsmal ska underrétta Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden om sddana betydande stérningar i anslutning till informationssékerheten
i de driftsmiljoer och informationsnit som avsevért kan dventyra anvindningen av informat-
ionssystem och tillhandahallandet av social- och hélsovérdstjanster. Forslaget utvidgar saledes
anmilningsskyldigheterna i anslutning till stérningar i informationssikerheten férutom till in-
formationssystemen &dven till informationssystemens driftsmiljéer och informationsniaten. Med
storning 1 informationssédkerheten avses en hidndelse med faktisk negativ inverkan pa sdkerheten
for systemen i fraga. Definitionen motsvarar definitionen av incident i direktivet om nét- och
informationssékerhet. En stérning som leder till att anvindningen av informationssystem och
tillhandahéllandet av social- och hdlsovardstjénster avsevért kan dventyras ska anses vara bety-
dande. I momentet foreskrivs det ocksé om ratten for Institutet for hilsa och vélfard att meddela
niarmare foreskrifter om innehéllet i och utformningen av den anmélan som avses i paragrafen
samt om hur den ska ldmnas in. Bemyndigandet att meddela foreskrifter 6verensstimmer med
de 6vriga bemyndiganden for Institutet for hilsa och vélfard att meddela foreskrifter som géller
till exempel kraven i anslutning till informationssédkerhetsplanen och avvikelser i informations-
systemen. I foreskriften kan det utfirdas ndrmare bestimmelser om till exempel nir en stérning
i informationssikerheten ska anses vara betydande och om i vilken form uppgifterna ska ldmnas.

I 3 mom. foreskrivs det om mdjligheten for Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden att aldgga tjanstetillhandahéllaren, apoteket, Folkpensionsanstalten och producenten av
informationssystemtjansten, tillverkaren av informationssystemet eller mellanhanden att infor-
mera allmédnheten om sddana avvikelser eller storningar i anslutning till informationssékerheten
som avses i 1 och 2 mom. eller, efter att ha hort den anmélningspliktiga, sjdlv informera om
dem.

[4 mom. foreslas en skyldighet for Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden att
beddma om en sédan avvikelse eller storning i anslutning till informationssidkerheten som avses
i 1 och 2 mom. berdr de 6vriga medlemsstaterna i Europeiska unionen och vid behov underrétta
de berorda medlemsstaterna om stérningen. Avsikten &r att sékerstélla att nir en storning har
gransoverskridande konsekvenser i Europeiska unionen och Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden anser att en annan medlemsstat behover informeras om stérningen, far
de medlemsstater som berdrs av stdrningen information om den. Anmélan kan goras till exem-
pel nér en storning géller grinsoverskridande utlimnande av kunduppgifter eller nir en stérning
i informationssikerheten kan gélla ocksa informationssystem eller informationsnét som an-
vénds av andra lénder.
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91 §. Rdtt for Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hdlsovdrden att fa information for
tillsyn. Enligt bestimmelsen ska Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ha
rdtt att for tillsynen 6ver informationssystemen och vélbefinnandeapplikationerna inom social-
och hélsovarden fa all nodvindig information av statliga myndigheter och vélfardsomrades-
myndigheter samt av fysiska och juridiska personer som omfattas av denna lag som de bestim-
melser och beslut som med stod av denna lag meddelats om riksomfattande informationssystem
géller. Informationen ska ldmnas till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden
trots sekretessbestimmelserna.

92 §. Rdtt for Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden att anlita utomstdende
experter. Informationssystemen och vilbefinnandeapplikationerna inom social- och hélsovér-
den dr produkter som besitter synnerligen mangahanda, invecklade och olika egenskaper. Den
inspekterande myndigheten kan i sin tjdnst inte ha sddana experter som behérskar alla olika
egenskaper hos informationssystemen. Tillsynen forutsétter dock alltid en experts beddmning
och dirfor foreslas det i 1 mom. att Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden
ska ha ritt att fran fall till fall anvanda utomstaende experter som bitrdden vid bedémning av
informationssystem och vélbefinnandeapplikationer. De utomstaende experterna far delta i in-
spektioner som avses i denna lag samt undersoka och testa informationssystem och vélbefin-
nandeapplikationer, men de far inte utdva offentlig makt eller fatta forvaltningsbeslut. De ut-
omstéende experternas uppgift kan saledes anses vara av bitrddande natur.

Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra dn myndigheter
endast genom lag eller med stéd av lag, om det behovs for en dndamaélsenlig skotsel av uppgif-
terna och det inte dventyrar de grundlaggande fri- och réttigheterna, rattssikerheten eller andra
krav pd god forvaltning. Dessutom ska regleringen uppfylla de krav som f6ljer av 124 § i grund-
lagen enligt vilka bemyndiganden ska vara exakt avgriansade, bestimmelserna generellt sett ex-
akta och 1 ovrigt tillborliga samt enligt vilka de involverade ska vara ldmpliga och behoriga. 1
enlighet med grundlagsutskottets praxis ar det inte lingre nodvéandigt att pa grund av 124 § i
grundlagen ta in den hénvisning till allménna forvaltningslagar som ingick i den tidigare klient-
uppgiftslagen i lagar som géller 6verforing av offentliga forvaltningsuppgifter, eftersom de all-
ménna forvaltningslagarna med stod av sina bestimmelser om tillimpningsomrade, myndig-
hetsdefinition eller kraven for en enskild att tillhandahélla sprékliga tjanster ocksé tillimpas pa
enskilda nér de fullgor offentliga forvaltningsuppgifter (se till exempel GrUU 5/2014 rd, s. 4,
GrUU 23/2013 rd, s. 3/I1, GrUU 10/2013 rd, s. 2/11, GrUU 37/2010 rd, s. 5/1, GrUU 13/2010 rd,
s. 3/11, GrUU 42/2005 rd, s. 3/11).

Utomstaende experter ska ha mdjlighet att se sekretessbelagda kunduppgifter nir de inspekterar
informationssystem, om inspektionen inte kan utforas korrekt utan tillgéng till sekretessbelagda
uppgifter. Bestimmelser om sekretess, tystnadsplikt och forbud mot utnyttjande i fraga om kli-
entuppgifter inom social- och hilsovarden finns i 4 och 5 § i den foreslagna lagen. Bestimmel-
serna om behandling av kunduppgifter ska dock tillimpas endast nar anviandningsdndamalet for
behandlingen av kunduppgifter att ordna och tillhandahalla social- och hélsovérdstjénster. Den
foreslagna lagen innehaller bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt for ordnare och till-
handahallare av social- och hélsovird som ska tillimpas i forsta hand i forhallande till offent-
lighetslagen. De experter som avses i 92 § i den foreslagna kunduppgiftslagen eller Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hidlsovarden har dock inte till uppgift att ordna eller tillhanda-
halla social- och hilsovard, och pé deras verksamhet ska med stod av bestimmelserna om lagens
tillimpningsomrade séledes inte bestimmelserna i fraga tillimpas.

Enligt 2 § 1 mom. i offentlighetslagen bestdms det i offentlighetslagen om rétten att ta del av
myndigheternas offentliga handlingar samt om tystnadsplikt for den som é&r verksam vid en
myndighet, om handlingssekretess samt andra for skyddande av allménna och enskilda intressen
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nddvéndiga begrdnsningar av ritten att ta del av en handling och bestdms om myndigheternas
skyldigheter for att lagens syfte ska nés. Enligt lagens 4 § 2 mom. i den lagen géller vad som
sdgs om en myndighet &ven sammanslutningar, inrittningar, stiftelser och enskilda personer
som utdvar offentlig makt och som enligt en lag, en bestimmelse eller en foreskrift som med-
delats med stod av en lag eller en forordning utfor ett offentligt uppdrag. Lagens tillimpning pa
privata personer dr beroende av bland annat om deras offentliga uppgifter innebér utévning av
offentlig makt. I 23 § 1 mom. i offentlighetslagen foreskrivs om tystnadsplikt i friga om sekre-
tessbelagda uppgifter for den som é&r anstélld hos en myndighet eller innehar ett fortroendeupp-
drag. Enligt 2 mom. i den paragrafen géller vad som bestdms i 1 mom. om tystnadsplikt i fraga
om sekretessbelagda uppgifter dven bland annat den som verkar pé uppdrag av en myndighet
eller den som dr anstilld hos den som utfor ett myndighetsuppdrag.

Med stdd av vad som anforts ovan ska det anses att sekretessbestimmelserna i den foreslagna
lagen inte ska tillampas pé de experter som avses i 92 §. Daremot blir offentlighetslagens 23 §
om tystnadsplikt tillimplig p& utomstaende experter som skoter uppgifter pa uppdrag av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden utfor uppgifter. Det rekommenderas emel-
lertid att Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ingar uppdragsavtal med ut-
omstaende experter som verket anlitar, dir man ocksé kommer 6verens om sekretess och tyst-
nadsplikt. Utomstiende experter bor dessutom avge en utfastelse om sekretess och tystnads-
plikt.

93 §. Foreldggande att fullgora skyldigheter. 1 paragrafen foreslas det att Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden ska ha ritt att genom sitt beslut foreldgga producenten
av en informationssystemtjanst och tillverkaren av ett informationssystem, tillverkaren av en
vilbefinnandeapplikation eller en mellanhand eller Folkpensionsanstalten att fullgora sin skyl-
dighet enligt den foreslagna lagen lag, om denna har underlétit att fullgdra sina skyldigheter
enligt den foreslagna lagen i friga om informationssystemen eller anvindningen av dem. Be-
stimmelsen behdvs for att tillsynsmyndigheten ska ha tillrickligt effektiva metoder for att sé-
kerstélla efterlevnaden av lagen. En av tillsynsmyndighetens basuppgifter &r att ingripa om la-
gens bestimmelser inte iakttas. Om myndighetens uppmaning inte foljs, ska Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden ha en mdjlighet att dldgga den berorda att iaktta lagen
inom en viss tid. Bestimmelsen omfattar alla de forpliktelser i lagen som géller informations-
system eller anvindningen av dem. I dataskyddsdrenden &r dock dataombudsmannen behorig
med stod av dataskyddslagen.

94 §. Skyldigheter avseende informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som dr i bruk.
Om ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation inte uppfyller de vasentliga kra-
ven, ska producenten av informationssystemtjénsten eller tillverkaren av informationssystemet
i regel pa eget initiativ vidta korrigerande atgirder. Utover detta har Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden enligt 1 mom. i den foreslagna bestimmelsen en mdjlighet att i
samband med den i 89 § avsedda 6vervakningen och inspektionen av informationssystemen och
vélbefinnandeapplikationerna aldgga producenten av en informationssystemtjanst eller tillver-
karen av ett informationssystem eller tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation att avhjilpa
de brister som géller de informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som anvénds for
produktion av tjanster, om det finns skél att misstdnka att producenten eller tillverkaren inte
annars vidtar de atgdarder som behdvs for att korrigera informationssystemet.

Enligt 2 mom. ska Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden fa férbjuda anvénd-
ningen av ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation, om det inte har korrigerats
inom den tid som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden har angett och om
systemet kan dventyra klient- eller patientsidkerheten. Forbudsrétten géller dven de situationer
dér dataskyddet for sekretessbelagda klient- och patientuppgifter har dventyrats. Forbudet ska
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kunna vara i kraft tills den egenskap som édventyrar sidkerheten eller dataskyddet har korrigerats.
Folkpensionsanstalten kan dessutom stinga forbindelsen till de riksomfattande informations-
systemtjinster som den forvaltar, om ett anslutet utomstaende system eller verksamheten hos
en organisation som anvander dem kan dventyra den behoriga funktionen hos de riksomfattande
informationssystemtjansterna.

Enligt 3 mom. fér Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden aldgga producenten
av informationssystemtjinsten, tillverkaren av vilfardsapplikationen eller en av ndgon av dessa
befullmiktigad representant att informera om forbud och foreldgganden som géller anvind-
ningen av informationssystemet eller vilbefinnandeapplikationen for produktion av tjénster.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovérden kan dven bestimma hur informerandet
ska ske och den tid inom vilken det ska informeras om saken. Syftet med skyldigheten é&r att
sékerstélla att tjénstetillhandahallarna kénner till bristerna i informationssystemen och vilbefin-
nandeapplikationerna och begriansningarna i friga om anvéndningen.

95 §. Andringssokande. Enligt 1 mom. fir éindring i ett beslut som har meddelats i samband med
en inspektion inte sokas utan att omprovning av foreldggandet forst begirs hos Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden. Dérefter konstateras som en informativ hénvisning
att bestimmelser om begiran om omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003). Det &r inte
nodvindigt att foreskriva sérskilt om den myndighet som behandlar begéran om omprévning
eller om tidsfristen for omprovningsbegéran nir den &r 30 dagar, eftersom dessa dverensstdm-
mer med huvudregeln om omprovningsforfarande i 7 a kap. forvaltningslagen, och det &r skél
att i mojligaste man undvika dverlappande reglering med de allminna bestimmelserna.

149 b § i forvaltningslagen foreskrivs det om begédran om omprévning och besvarsforbud. Enligt
den paragrafen far omprovning begéras av den som ett beslut avser eller den vars ritt, skyldighet
eller fordel direkt paverkas av beslutet. [ 46 § i forvaltningslagen foreskrivs det bland annat om
att det ska ges en anvisning om begidran om omprdvning samtidigt som beslutet meddelas.

I 2 mom. foreskrivs det om sdkande av dndring i beslut som Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovérden fattat med stod av den foreslagna lagen genom att av informativa orsa-
ker hénvisa till lagen om rittegdng i forvaltningsdrenden (808/2019). Den lagen reglerar som
allmén lag besvér over forvaltningsérenden, och i enlighet med dess 6 § fér ett forvaltningsbe-
slut 6verklagas genom besvér. Darigenom ar det inte nddvéndigt att separat ndmna de beslut
som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden har fattat i denna foreslagna pa-
ragraf. Med beslut avses ett dldggande enligt 90 § 3 mom. for en tjanstetillhandahallare, ett
apotek, Folkpensionsanstalten, en producent av informationssystemtjénster eller en tillverkare
av informationssystem eller en mellanhand att informera allmdnheten om stérningar i anslutning
till informationssidkerheten samt ett forbud enligt 94 § mot att anvéinda ett informationssystem
eller en vélbefinnandeapplikation eller dldggande att informera om forbud eller aldgganden som
giller anvdndningen av ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation for produktion
av tjanster. Uttrycket 1 6 § 1 lagen om rattegang i forvaltningsdrenden ticker ockséa beslut som
fattats med anledning av omprévningsbegéran. [ 107 § i lagen om réttegang i forvaltningséaren-
den foreskrivs det att forfarandet med besvarstillstdnd ska vara huvudregel. Forfarandet mots-
varar ocksa det som foreskrivs i till exempel lagen om medicintekniska produkter.

Enligt 3 mom. ska de beslut som fattas av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden med stod av lagen iakttas trots begdran om omprévning eller d&ndringssdkande, om inte
den myndighet som behandlar begidran om omprovning eller forvaltningsdomstolen bestdmmer
ndgot annat.
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96 §. Vite. Enligt forslaget kan skyldigheterna i lagen forenas med vite i enlighet med vad som
foreskrivs 1 viteslagen (1113/1990). Bestimmelser om motsvarande forfarande finns i lagen om
medicintekniska produkter.

AVDELNING 1. Sérskilda bestimmelser och ikrafttrddande

14 kap. Sdrskilda bestimmelser

97 §. Styrning, overvakning och uppfoljning. 1 paragrafens 1 mom. foreskrivs det att social- och
hilsovardsministeriet ansvarar for den allminna strategiska planeringen, styrningen och over-
vakningen av den elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovérden,
de riksomfattande informationssystemtjdnsterna och informationshanteringen i anslutning dér-
till samt for finansieringen av informationshanteringsprojekt som hanfor sig till utvecklandet av
de riksomfattande informationssystemtjénsterna och andra informationshanteringsprojekt som
social- och hélsovardsministeriet ansvarar for. Dataombudsmannen ansvarar dock for tillsynen
Over att behandlingen av personuppgifter dr lagenlig. Ministeriets ansvar motsvarar dé det an-
svar som det dven i dvrigt har for den riksomfattande planeringen och styrningen av social- och
hilsovarden. Ministeriets allmdnna behdrighet inom styrningen innefattar dven att sorja for in-
formationssystemens interoperabilitet vid verkstillandet av informationshanteringen inom
social- och hélsovarden.

Enligt 2 mom. ska Institutet for hédlsa och vilfard svara for planeringen, samordnandet av de
datastrukturer som anvénds i olika informationssystem och informationsresurser, styrningen
och uppfoljningen nér det giller den elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social-
och hélsovéarden och informationshanteringen i anslutning dartill samt nir det géller utférandet
och anviandningen av de riksomfattande informationssystemtjénster som avses 1 65 § i lagfor-
slaget och de gemensamma informationsresurser som hénfor sig till olika férvaltningsomraden.
Med behandlingen av kunduppgifter och informationshanteringen i anslutning dartill avses till
exempel undersokningar som géller uppfoljning och utvirdering av informationssystemtjans-
terna inom social- och hilsovarden, vilka Institutet for hilsa och vélfard har genomfort redan
under flera ars tid. Undersokningsverksamheten behdver ocksé utvidgas i takt med att [sning-
arna inom informationshanteringen, inklusive de riksomfattande informationssystemtjansterna,
utvidgas. Med hjélp av undersokningar far man information om till exempel utnyttjandet av de
riksomfattande informationssystemtjénsterna och om hur kundbesdken och serviceverksam-
heten inom social- och hélsovirden péverkas.

I paragrafens 3 mom. foreskrivs det att dataombudsmannen, Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomrédet, Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden samt region-
forvaltningsverket inom sitt verksamhetsomréade ska styra och Gvervaka efterlevnaden av denna
lag i enlighet med sin behdrighet. Uppgifterna for Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden i anslutning till 6vervakningen av informationssystemen har i den foreslagna lagen
samlats i ett eget kapitel, det vill sdga att Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovér-
den overvakar de skyldigheter som aldggs informationssystemen och vélbefinnandeapplikation-
erna samt tillverkarna och producenterna av dem, inklusive mottagning av storningsanmél-
ningar som géller informationssékerheten i driftsmiljder och informationsnét samt uppgifter i
anslutning till informering. Tillsynen 6ver apoteken, inklusive sjukhusapoteken, dr Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomrédets uppgift, det vill séiga att centret ska dvervaka
behandlingen av kunduppgifter och utévandet av de ansvar som hénfor sig till den, sdsom skyl-
digheter i anslutning till tillsynen 6ver anvdndningen och informationssékerhetsplanen samt an-
viandningen av informationssystemen pa apoteken. P4 motsvarande sétt fordelas tillsynen Gver
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tjénstetillhandahallare, det vill séga tillsynen enligt denna lag 6ver de krav som stélls pa be-
handlingen av kunduppgifter, pa handlingar, informationssidkerhetsplaner och anvindningen av
informationssystem pa Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden och regionfor-
valtningsverket enligt vad som foreskrivs nadgon annanstans i lag.

98 §. Samarbete som giller elektronisk informationshantering inom social- och hélsovdrden.
Enligt paragrafen ska social- och hilsovardsministeriet se till att det har ordnats samarbetsfor-
mer och samarbetsforfaranden for samordning av det samarbete som giller elektronisk inform-
ationshantering och riksomfattande informationssystemtjénster inom social- och hilsovarden.
Syftet med samarbetet ar att frimja genomforandet av denna lag. Avsikten dr ocksa att utveckla
den verksamhet som bedrivs genom samarbete sé att den styr verksamheten pa ett strategiskt
och foregripande sétt. De som anvéinder de riksomfattande informationssystemtjénsterna och
andra intressentgrupper ska ha mojlighet att paverka i sddana fragor som é&r viktiga for dem vid
utvecklingen och genomférandet av de riksomfattande informationssystemtjénsterna. Fragor
som dr vésentliga vid utvecklingen av informationssystemtjénsterna ar till exempel deltagandet
i beredningen av bestimmelser, anvisningar och foreldgganden i anknytning till genomforandet
av informationssystem, prioriteringen av utvecklingen av de riksomfattande informationssyste-
men, frimjandet av interoperabiliteten och utvecklingen av tjansteanvandarnas informationssy-
stem samt uppfoljningen av utvecklingen av genomforandet, ekonomin och andra resurser i
frdga om de riksomfattande informationssystemtjénsterna och utvecklingen av anvéndaravgif-
ter. Bestimmelsen binder inte sittet att ordna samarbetet. For att frimja samarbetet och tjénste-
anviandarnas samt andra intressentgruppers paverkningsmdjligheter kan social- och hélsovards-
ministeriet sammankalla arbetsgrupper eller andra samarbetsorgan.

Statsradet kan tillsétta delegationer eller andra samarbetsorgan som behdvs for det samarbete
som avses i 1 mom. Nér statsradet tillsdtter ett samarbetsorgan kan statsradet samtidigt besluta
om delegationens eller samarbetsorganets uppgifter, mandatperiod och medlemmar.

Enligt 3 mom. ska Folkpensionsanstalten se till att det kring den produktionsverksamhet som
giller de riksomfattande informationssystemtjansterna har ordnats samarbetsformer och samar-
betsforfaranden med tjénstetillhandahallare, apotek och andra intressentgrupper inom produkt-
ionsverksamheten, det vill sdga leverantorer av klient- och patientdatasystem och apotekssy-
stem, regionala ict-tjdnsteproducenter, mellanhdnder och andra myndigheter. Bestimmelsen
framjar samarbetet med intressentgrupper i anslutning till produktionsverksamheten och okar
transparensen och oppenheten i verksamhet som finansieras med avgifter enligt 99 § 1 mom.

99 §. Avgifter. | paragrafens 1 mom. foreslas det att anvéindningen av de riksomfattande inform-
ationssystemtjanster enligt 65 § som skots av Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digi-
talisering och befolkningsdata ska vara avgiftsbelagd for tjénstetillhandahallarna och apoteken.
De avgifter som Folkpensionsanstalten tar ut bestdms oberoende av 10 § i lagen om grunderna
for avgifter till staten (150/1992) genom férordning av social- och hélsovardsministeriet s att
de motsvarar kostnaderna for skdtseln av tjinsterna. Avgifterna ska dessutom trygga likviditeten
for Folkpensionsanstaltens servicefond. I fridga om de avgifter som tas ut for Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdatas prestationer foreskrivs i lagen om grunderna for avgifter till
staten och med stdd av den.

I paragrafens 2 mom. foreslés det att Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata éarligen ska ldmna social- och hélsovardsministeriet en utredning &ver det
foregaende arets kostnader och de faktorer som paverkat kostnaderna samt en uppskattning av
de totalkostnader som ligger till grund for anvindningsavgifterna for de foljande fyra aren.
Dessutom ska Folkpensionsanstalten ldmna en uppskattning av investeringsplanerna for de fol-
jande fyra aren. Pa sa vis blir det mojligt att férdela kostnaderna for investeringar i anslutning

158



till férvaltandet av tjdnsterna 6ver flera ar och sékerstilla att kostnaderna for ett enskilt ar inte
blir oskéligt hoga for tjanstetillhandahallarna. I anskaffningsskedet kan investeringar finansie-
ras ur statsbudgeten och genom avskrivningar faktureras tjénstetillhandahallarna och apoteken
retroaktivt, vilket gor det mojligt att fordela kostnaderna over flera ar. Det ska vara mojligt att
utfirda avgiftsforordningen for flera ar &t gangen, vilket gor det mojligt for tjénstetillhandahal-
larna och apoteken att forutsdga avgifterna.

I paragrafens 3 mom. foreslas det att producenten av informationssystemet svarar for kostna-
derna for att visa overensstimmelse med kraven. Det foreslas att det ska vara avgiftsbelagt for
producenter av informationssystemtjénster att anméla sig till Folkpensionsanstaltens i 86 § av-
sedda interoperabilitetstestning. Registrering och infoérande av en i 80 § i denna lag avsedd an-
maélan i ett offentligt register hos Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ar
avgiftsbelagt. I fraga om avgifterna foreskrivs genom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet, med beaktande av vad som foreskrivs i lagen om grunderna for avgifter till staten och
med stod av den. Bestimmelser om avgifter for godkdnnande av beddmningsorgan for inform-
ationssdkerhet finns 1 11 § i lagen om bedémningsorgan for informationssikerhet. Folkpens-
ionsanstalten har redan tidigare haft mojlighet att ta ut en avgift for inteoperabilitetstestningen
enligt sjdlvkostnadsvérdet. Eftersom den arbetsméngd och de kostnader som krévs for intero-
perabilitetstestningen varierar dr det andamalsenligt att faststélla en enhetlig och skilig avgift
for dem som anmiler sig till testning. Arbetsmingden dr exempelvis storre vid den forsta test-
ningen av en ny funktion i ett informationssystem &n vid en senare testning. Dessutom skulle
den avgift som tas ut for testningen i sista hand 6ka kostnaderna for tjanstetillhandahallarna, om
kostnaderna for testningen i sin helhet skulle tas ut av producenterna av informationssystem-
tjénster. Den avgift som tas ut i samband med anmélan kan uppmuntra producenter av inform-
ationssystemtjanster att anméla sig till testningen forst nir informationssystemet har tillrickliga
kvalifikationer och sannolikheten for att testningen ska lyckas ar god.

100 §. Straffbestimmelser. 1 paragrafen foreskrivs det om att det for brott mot skyldigheterna
enligt vissa bestimmelser i den foreslagna lagen ska domas ut boter, om inte strangare straff for
garningen foreskrivs ndgon annanstans i lag.

I 1 mom. foreslas det att vissa sétta att bryta mot lagens materiella bestimmelser ska vara straff-
bara med brottsrubriceringen forseelse mot bestimmelserna om behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovérden.

Straffbestimmelsen ska gilla bestimmelserna i 2, 8 och 9 kap. i lagen. Dessa kapitel géller
behandling av kunduppgifter, utlimnande av kunduppgifter och riksomfattande informations-
systemtjénster.

Straffbestimmelsen i det foreslagna 1 mom. &r av sa kallad blancotyp, dar brottsrekvisitet utgdrs
av den materiella bestimmelse som dvertrads och av sjdlva straffbestimmelsens brottsrekvisit.
Den straffrittsliga legalitetsprincipen stéller foljande villkor for straffbestimmelser av blanco-
typ: 1) det finns relevanta hénvisnings- och bemyndigandekedjor mellan bestimmelserna, 2)
den materiella beteendenorm som det &r straffbart att Gvertrdda ar skriven sa att den dr noggrant
avgrinsad, 3) sjélva straffbestimmelsen innehaller ndgon slags karakterisering av den straffbara
gédrningen och 4) beteendenormerna innehaller en hdnvisning till att gérningen r straffbar.

Det forsta girningssattet dr enligt 1 mom. 1 punkten i den foreslagna paragrafen brott mot iden-
tifieringsskyldigheten i 8 § 1 mom. i lagforslaget.

Det andra gérningssattet &r enligt 1 mom. 2 punkten att i strid med 8 kap. i lagforslaget lamna
ut kunduppgifter utan kundens tillstand eller samtycke eller utan lagstadgad rétt.
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Det tredje girningsséttet ar enligt 1 mom. 3 punkten brott mot skyldigheten att informera enligt
68 § 1 mom. i lagforslaget.

Vid sidan av villkoren for respektive girningssitt forutsétter straffbarheten dessutom att forfa-
randet dventyrar kundens integritetsskydd eller hans eller hennes réttigheter i Gvrigt. Det &r fraga
om brottsrekvisit som forutsétter sa kallad konkret risk, vilket i princip 4r ett motiverat sétt att
begrinsa straftbarhet.

Straff for gérningarna eller forsummelserna forutsitter uppsat eller grov oaktsamhet. Genom
straffbestdmmelsen betonas att de personer som har dtkomst till kunduppgifter kan behandla
uppgifterna endast nér de har kundens samtycke till det eller ndgon annan uttrycklig ritt som
baserar sig pa lag. Bestimmelser om straff for dataintrang finns i 38 kap. 8 § i strafflagen och
for dataskyddsbrott i 9 § i det kapitlet. Bestimmelser om brott mot sekretess finnsi 1 och 2 § i
det kapitlet samt i 40 kap. 5 § i den lagen.

15 kap. lkrafttridande och 6vergdangsbestimmelser

101 §. lkrafttrddande. Lagen avses trida i kraft s& snart som mojligt efter det att den har antagits.
Genom lagen upphévs den géllande kunduppgiftslagen samt lagen om klienthandlingar inom
socialvéirden.

De bevarandetider som avses i bilagan ska tillimpas ocksé pa handlingar som uppréttats fore
lagens ikrafttradande, dock med beaktande av vad statsarkivet, arkivverket och Riksarkivet sir-
skilt har bestdmt om arkivering av handlingar. Bevarandetiderna for journalhandlingar 4r i regel
desamma som i den géllande bestimmelsen. Till den del bevarandetiden har férkortats grundar
sig forkortningen pa det uppskattade bevarandebehovet som baserar sig pa indamalet med hand-
lingen, och darfor ar det motiverat att tillimpa bevarandetider pa alla journalhandlingar. Det-
samma géller ocksa klienthandlingar inom socialvérden.

102 §. Overgdngsbestimmelser. Med hjilp av vergingsbestimmelserna tryggas en tillricklig
tid for genomforande av de nya krav som foljer av lagen. De krav som forutsitter en 6vergangs-
period hénfor sig till de riksomfattande informationssystemtjénsterna inklusive tidsfrister for att
fora in klient- och patientuppgifter. I 6vergangsbestimmelserna bevaras de overgangsbestam-
melser som ingér i den géillande kunduppgiftslagen till den del som deras tidsfrist &r efter den 1
januari 2024. Genom Overgéangstiderna anges en tidpunkt nér alla tjdnstetillhandahéllare senast
ska genomfora dndringarna i sina informationssystem och sin verksamhet eller nér dndringarna
ska vara genomforda i de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

Enligt 1 mom. ska bestimmelserna om ratt att f4 uppgifter mellan socialvarden och hilso- och
sjukvarden i enlighet med 53 § genomforas i de riksomfattande informationssystemtjénsterna
senast den 1 januari 2026. En &vergéngstid behdvs for att det ska vara mgjligt att genomfora
utlimnandet av uppgifterna i de riksomfattande informationssystemtjinsterna bade pa basis av
samtycke och pd basis av den rétt att fi uppgifter som avses 1 53 §, ndr uppgifterna kan fis utan
kundens samtycke. Overgangsperioden géller endast riksomfattande informationssystemtjéns-
ter. Tjanstetillhandahallarna kan tillgodose rétten att f4 uppgifter i sin egen verksamhet genom
att utnyttja sina egna informationssystem eller pa nagot annat sitt, sa det behovs ingen dver-
gangstid. Informationen om kundens samtycke kan foras in i tjanstetillhandahallarens eget in-
formationssystem, sa den rétt att f4 uppgifter som baserar sig pa samtycke kan tillgodoses redan
innan genomforandet av de riksomfattande informationssystemtjénsterna &r klart.
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Enligt 2 mom. ska det i 59 § 2 mom. avsedda forbudet som giller alla patientuppgifter och
foretagshdlsovarden tas i bruk senast den 1 januari 2024.

I3 mom. foreslas en Gvergéngsperiod for antecknandet i patientregistret av patientuppgifterna
inom den hilso- och sjukvard som ges i samband med socialservice. Overgangsperloden ar till
och med den 1 oktober 2026, och den &r densamma som skyldigheten att borja fora in patient-
uppgifterna i friga i den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter. Overgéngspe-
rioden behovs for genomforandet av eventuella dndringar i informationssystemen sa att det in-
formationssystem som anvinds for tjénsterna i fraga uppfyller kraven i enlighet med systemets
anvindningsédndamal.

I 4 mom. foreslds en dvergdngsbestimmelse om utlimnande av patientuppgifter enligt 60 § till
utldndska tjanstetillhandahéllare via de riksomfattande informationssystemtjénsterna. Over-
gingsperioden foreslés vara fram till den 1 januari 2025.

I 5 mom. foreslas Gvergangsbestimmelser om skyldigheten for tjanstetillhandahéllare inom so-
cialvarden att ansluta sig till de riksomfattande informationssystemtjansterna. En offentlig tjans-
tetillhandahallare eller en tjanstetillhandahallare som handlar for en offentlig tjanstetillhanda-
hallares rdkning ska ansluta sig senast den 1 september 2024. For privata tjénstetillhandahallare
som producerar tjdnster enbart pd basis av avtal som tjanstetillhandahéllaren har ingétt med
kunderna ska tidsfristen vara den 1 januari 2026. Bestimmelsen mojliggor dock en senare tid-
punkt for anslutning i situationer dér tidsfristen enligt 7 mom. for att foéra in de handlingar som
tjénstetillhandahéllaren producerat infaller senare dn dessa tidpunkter for anslutningsskyldig-
heten. Om tjansteproducenten exempelvis endast tillhandahéller tjanster inom barnskyddet eller
missbrukarvirden behdver den inte ansluta sig forrian skyldigheten att féra in uppgifter borjar.

Det foreslés att 6 mom. ska innehalla tidsfrister for ndr man i de riksomfattande informations-
systemtjinsterna ska borja spara sddana patientuppgifter som inte &nnu har behovt sparas i sam-
band med att tjénstetillhandahéllarna inom hélso- och sjukvarden har anslutit sig eller inom
ramen for tidigare foreskrivna tidsfrister.

Enligt 1 punkten i momentet ska de handlingar som skolpsykologer uppréttar borja sparas senast
den 1 mars 2025. Overgéngsperioden behdvs eftersom skolpsykologerna vid kommunala léro-
anstalter 6verfors till vilfardsomrddenas organiseringsansvar den 1 januari 2023, och det behovs
tillrdackligt med tid for genomforande av utvecklingen av registreringspraxisen och informat-
ionssystemen.

I 2 punkten i momentet foreslds en 6vergangsperiod enligt den gillande kunduppgiftslagen for
de handlingar vars tidsfrist dr den 1 oktober 2026. Det &r fraga om journalhandlingar i anslutning
till hdlso- och sjukvardstjanster som tillhandahalls i samband med socialservice, handlingar 6ver
tidsbestéllningar, handlingar i frdga laboratorieresultat pa basis av screeningundersokningar
samt intyg som utfardas for andra myndigheter: intyg och blanketter som anknyter till korhélsa,
intyg och blanketter som anknyter till olycksfall och anméilan av yrkessjukdom, ldkarutlatanden
om hélsotillstdnd (T-intyg), ldkarintyg (TOD), ldkarintyg C och dodsattest.

I 3 punkten i momentet foreslas en dvergangsperiod enligt den gédllande kunduppgiftslagen for
de handlingar vars tidsfrist for sparande ar den 1 oktober 2029. Det dr fraga om dagliga anteck-
ningar om vardarbetet samt olika sorts bildmaterial och uppgifter som anknyter till bilddiagnos-
tiska undersokningar: handlingar som anknyter till radiologisk screening, uppgifter om stral-
ningsexponering vid undersokningar som producerats med medicintekniska produkter, video-
och ljudupptagningar samt bilder for synligt ljus, bilder tagna av enheter for mun- och tandvard
och andra bilder.
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Bilder for synligt ljus &r till exempel fotografier, 6gonbottenbilder och synfiltsbilder. Till vide-
oupptagningar hor andra én radiologiska upptagningar, till exempel s kallade multi frame-bild-
serier av sé kallade ultraljudsbilder och bilder som tas av patologiska provglas. Tidsfristen for
upptagningar som anknyter till radiologisk screening ska overforas till denna helhet, eftersom
de riksomfattande informationssystemtjinsterna har bedémts ha beredskap for att ta emot dessa
bilder forst 2025, och det ska reserveras tillrackligt med tid for tjanstetillhandahéllarnas genom-
forande. Lagstadgade bilddiagnostiska undersokningar som utfors som screening &r mammo-
grafiundersokningar. Andra bilder kan vara till exempel illustrationer som utarbetats av yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvarden, nir de behover sparas med tanke pa varden.

Det foreslas att 7 mom. ska innehalla tidsfrister for nér skyldigheten att spara klientuppgifter
inom socialvarden borjar gilla. De handlingar som upprittas inom basservicen, det vill sdga i
samband med serviceuppgifter for barnfamiljer, personer i arbetsfor dlder och dldre personer
ska sparas frén och med anslutningsskedet. Efter att tidsfristen for anslutningen har 16pt ut ska
overgangsperioderna 1opa ut enligt serviceuppgift med ett halvt drs mellanrum sé att handlingar
som uppkommer i serviceuppgifter inom barnskyddet och skolkuratorstjénster ska borja sparas
senast den 1 mars 2025, handlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom funktionshinder-
servicen senast den 1 september 2025, handlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom
missbrukarvirden senast den 1 mars 2026 och handlingar som uppkommer i serviceuppgifter
inom familjerdttsliga tjdnster senast den 1 september 2026.

Eftersom anslutningsskyldigheten for privata tjdnstetillhandahéllare i friga om socialservice
som baserar sig pa avtal som ingatts med klienten ar den 1 januari 2026, ska tjénstetillhanda-
héllaren i samband med anslutningen borja spara andra handlingar &n sddana som uppkommer
i serviceuppgifter inom missbrukarvarden. Overgangsperioden for familjerittsliga serviceupp-
gifter giller inte privata tjanstetillhandahéllare, eftersom det 4r en offentlig tjénstetillhandahal-
lare som svarar for ordnandet av tjinsterna i fraga.

I 8 mom. foreslés en tidsfrist inom vilken de uppgifter om vilbefinnande som forts in i inform-
ationsresursen for egna uppgifter ska kunna lamnas ut till tjdnstetillhandahéllarna. Tidsfristen
ar fram till den 1 januari 2026. Tidsfristen ska forldngas jaimfort med den i den géllande kund-
uppgiftslagen for att Folkpensionsanstalten ska kunna genomfora de &ndringar som behdvs i
informationsresursen for egna uppgifter inom samma tidtabell som tjanstetillhandahéllarna.

1 9 mom. foreslés det bestimmelser om nir kunduppgifter som sparats i de riksomfattande in-
formationssystemtjdnsterna senast ska borja ldmnas ut till personer som anvénder véilbefinnan-
deapplikationer med hjélp av Véilbeﬁnnandeapplikationer. Overgangstiden for patientuppgifter
ar fram till den 1 december 2024, s tidsfristen foreslas bli forlingd med ett ar jamfort med den
géllande kunduppgiftslagen. | fraga om recept som lagras i receptcentret dr dvergéngstiden dock
fram till den 1 oktober 2027. Overgéngsperioden #r siledes densamma som for nér den nation-
ella lakemedelslistan ska tas i bruk enligt receptlagen. Med tanke pa patient- och medicinerings-
sdkerheten ar det viktigt att utlimnandet av uppgifter till vilbefinnandeapplikationerna inleds
forst efter att ldkemedelslistan har tagits i bruk, nir receptuppgifterna i receptcentret har uppda-
terats. Det foreslés ingen tidsfrist alls for utlimnande av klientuppgifter inom socialvarden, utan
Folkpensionsanstalten kan genomféra funktionaliteten inom tidtabellen for nir dessa uppgifter
behover fas via vélbefinnandeapplikationerna.
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7.2 Lagen om dndring av lagen om klientens stéllning och rittigheter inom socialvirden

Enligt forslaget upphévs i lagen de bestimmelser om behandling klientuppgifter inom social-
véarden, klienthandlingar, utlimnande av klientuppgifter och socialmyndighetens rtt att fa in-
formation som ska ingé i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovéarden.
Till lagen fogas en hénvisning till den foreslagna lagen.

13 §. Bestdmmelser om behandlingen av personuppgifter. Det foreslas att paragrafens nuva-
rande rubrik och innehall upphévs och att paragrafen enligt propositionen ska innehalla en hén-
visning till den foreslagna kunduppgiftslagen. Paragrafens rubrik &ndras s& att den motsvarar
innehéllet. Eftersom alla bestimmelser om sekretess for och behandling av klientuppgifter samt
utarbetande och bevarande av klienthandlingar upphévs i klientlagen, 4r det for att underlétta
tillimpningen av lagen nodvéndigt att dir finns en hdnvisning till den lag dér det i fortséttningen
foreskrivs om dessa frégor.

27 §. Tillimpningsomrddet for bestimmelserna om datasekretess och handrdickning. Paragra-
fens 1 mom. dndras sa att det nir det géller sekretess, rétt att f4 uppgifter samt bestimmelser om
utlimnande av uppgifter i friga om klientuppgifter inom socialvarden hénvisas till kundupp-
giftslagen. Det fOreslas att 2 och 3 mom. upphévs.

29 §. Straffansvar. Det foreslas att hdnvisningen till 20 §, som foreslas bli upphévd, stryks i
momentet. Straffansvaret ska fortfarande géilla skyldigheten att lamna uppgifter i anslutning till
handriackningsuppdrag enligt 22 § 2 mom.

7.3 Lagen om indring av lagen om patientens stillning och rittigheter

Enligt forslaget upphévs i lagen de bestimmelser om behandling av patientuppgifter, journal-
handlingar och utlimnande av patientuppgifter som ska ingé i den foreslagna lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden. Till lagen fogas en hénvisning till den f6-
reslagna lagen.

13 b §. Hdnvisning till annan lagstiftning. Till paragrafen fogas ett nytt 2 mom. med en hénvis-
ning till den foreslagna kunduppgiftslagen nér det géller sekretess for patientuppgifter, behand-
ling av patientuppgifter samt upprittande och bevarande av journalhandlingar. Eftersom alla
bestammelser om sekretess for och behandling av kunduppgifter samt utarbetande och beva-
rande av journalhandlingar upphédvs i patientlagen, ar det for att underlatta tillimpningen av
lagen nddvindigt att dér finns en hdnvisning till den lag dér det i fortsittningen foreskrivs om
dessa fragor.

7.4 Lagen om édndring av lagen om elektroniska recept

18§. Lagens syfte. Det foreslas att paragrafen dndras sa att syftet med lagen &r att forbéttra me-
dicineringssédkerheten i stillet for 1akemedelssékerheten. Syftet med lagen &r att forbattra sdker-
heten vid anvindning av ldkemedel for patienter. Med lagen om elektroniska recept framjas
séledes inte lakemedelssékerheten, utan den frimjas pa andra sétt, till exempel genom forsélj-
ningstillstandsforfarandet for lidkemedel, systemet for verifiering av ldkemedel och en dnda-
maélsenlig distribution av ldkemedel.

Det foreslas ocksa att det till paragrafen fogas en bestéimmelse om att inte bara lakemedelsordi-
nationer utan ocksa anteckningar som hénfor sig till dem kan lagras i receptcentret. Med an-
teckningar som héanfor sig till lakemedelsordinationer avses till exempel anteckningar om expe-
diering och avslutande av recept.
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2 §. Lagens tillimpningsomrdde. Det foreslés att det till paragrafen fogas att det utdver om re-
cept i lagen ska foreskrivas om anteckningar som hanfor sig till recept och om den nationella
lakemedelslistan. Med anteckningar avses till exempel en anteckning om avslutande av ett re-
cept och de anteckningar om expedieringar som apoteket har gjort pa receptet. Till paragrafen
fogas en héinvisning till lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovéarden
(kunduppgiftslagen). Recept ska vara journalhandlingar, och vid behandlingen av dem ska
kunduppgiftslagen tillimpas, om det inte foreskrivs om behandlingen av dem i lagen om
elektroniska recept.

3 §. Definitioner. Det foreslas att definitionen av receptcenter i 4 punkten dndras sa att recept-
centret i fortsdttningen ska vara en informationsresurs i stillet for en databas, sé att begreppen
overensstimmer med kunduppgiftslagen. Till receptcentrets datainnehall fogas ocksa uppgifter
om genomforandet av ladkemedelsbehandlingen. Enligt forslaget stryks 7 punkten om elektro-
niska signaturer. Det foreslds bestimmelser om elektroniska underskrifter i 22 § kunduppgift-
slagen. Enligt forslaget dndras definitionen av HCI-likemedel i 8 punkten sa att ordet och i
underpunkt b dndras till ordet eller. Med HCI-likemedel avses saledes ett lakemedelspreparat
som uppfyller ndgon av underpunkterna a, b eller c.

Det foreslés att till 5 punkten, som tidigare upphévts, fogas en definition av den nationella 14-
kemedelslistan. Med den nationella likemedelslistan avses en patientspecifik sammanstéllning
av recept som lagrats i receptcentret och av anteckningar som hénfor sig till dem. Den nationella
lakemedelslistan ska tas fram ur receptcentret till patientdatasystemen for att man med hjilp av
den ska kunna fa aktuell information om de ldkemedel som forskrivits till patienten.

Det foreslés att det till paragrafen fogas en ny 5 a-punkt med en definition av likemedel som
anvinds. Med det avses ett lakemedel som forskrivits till patienten genom recept och vars an-
viandning inte har avslutats genom en anteckning om avslutad anvéndning av ldkemedlet. Den
nationella lakemedelslistan Gver lakemedel som patienten anviander sammanstaills utifran de i
receptcentret lagrade recept som har forskrivits till patienten och som inte har antecknats som
avslutade.

4 §. Information till patienten. 1 paragrafen foreslas det bestimmelser om att patienten, innan
ett elektroniskt recept gors upp, ska informeras om elektroniska recept och patientens réttigheter
i anslutning till sddana. Till paragrafen fogas en hianvisning till 68 § i kunduppgiftslagen, dér
det foreskrivs om hur information om elektroniska recept och patientens anslutande rittigheter
ska ges till patienten. Det foreslas att 2 och 3 mom. upphivs eftersom de Gverlappar bestim-
melserna i kunduppgiftslagen.

58§. Uppgdrande av recept. Det foreslas att ett nytt forsta moment fogas till paragrafen for tyd-
lighetens skull och med tanke pé det stegvisa ikrafttridandet. Samtidigt dndras hela paragrafen
pa grund av den nya ordningen for momenten. Pa grund av den nya ordningen for momenten
foreslas det att 1 mom. i den géllande paragrafen blir 2 mom., 2 mom. blir 3 mom. och 3 mom.
blir 4 mom.

I paragrafens nya forsta moment foreslas en skyldighet for likemedelsforskrivare att vid for-
skrivning av ldkemedel till en patient ur receptcentret ta fram uppgifterna om den aktuella me-
dicinering som patienten anvéinder. Enligt den géllande lagen om elektroniska recept ar det fri-
villigt att kontrollera medicineringen. Avsikten med detta &r att forskrivningen av ldkemedel
ska grunda sig pé aktuell information om patientens medicinering. Den ldkemedelsbehandling
som patienten anvénder ska kontrolleras i den nationella likemedelslistan, om det inte &r omoj-
ligt att kontrollera den pé grund av en tillféllig teknisk stérning. Den nationella lakemedelslistan
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innehéller aktuella uppgifter om de ldkemedel som har forskrivits till patienten, lakemedlens
dosering och anvdndningsdndamal samt om apotekens lakemedelsexpedieringar.

Lakemedelsforskrivaren ska beakta den likemedelsbehandling som anvinds inte bara nér recept
g0rs upp utan ocksa nér patientens tidigare recept fornyas. Pa detta sétt beaktas patientens lake-
medelsbehandling som helhet varje gang ett ldkemedel forskrivs och likemedelsforskrivaren
kan béttre &n for ndrvarande forsdkra sig om att det ldkemedel som forskrivs inte interagerar
med andra ladkemedel som har forskrivits till patienten. Att beakta medicineringen som helhet
minskar ocksa risken for att det forskrivs onddiga eller parallella recept oavsiktligt. Pa detta sétt
forsoker man forhindra till exempel missbruk av lakemedel, i synnerhet i fraga om HCI-léke-
medel och narkotiska likemedel. Det blir ocksa lattare for likemedelsforskrivaren att upptiacka
om ett annat recept pa lakemedelslistan har expedierats helt och hallet eller inte ldngre ar giltigt.

Genom att forutsitta en kontroll av de likemedel som tidigare forskrivits till patienten sidker-
stélls det till exempel att ldkemedelsforskrivaren nér likemedlet véljs och behandlingen inleds
beaktar eventuella skadliga samverkanseffekter med tidigare forskrivna lakemedel och att det
inte av misstag forskrivs dverlappande ldkemedel. Det behdver dock inte goras ndgon separat
anteckning om kontrollen, och kontrollen innebér inte ett ansvarstagande for lakemedel som
tidigare forskrivits till patienten.

I samband med ikrafttridandebestimmelsen foreslas en dvergdngsperiod for skyldigheten att
kontrollera de likemedel som tidigare forskrivits till patienten nir ett recept gors upp. Over-
gangsperioden behovs for att sékerstilla en tillrdcklig tid for genomforande av realiseringar i
informationssystemen och inférandet av nya versioner av informationssystemen. Andringarna
ska genomforas bade i receptcentret och i de informationssystem som likemedelsforskrivarna
anvinder.

12 och 3 mom. foreslas inga dndringar i innehallet.

Enligt forslaget ska det till 4 mom. fogas en bestimmelse om att telefonrecept inte far fornyas
och att de géller i hogst tre manader, eftersom ett likemedel som forskrivits som telefonrecept
inte tekniskt kan sammanfogas med ett ldkemedel som tidigare forskrivits till en patient (like-
medelskontinuum). Till f6ljd av detta syns ett likemedel som redan tidigare forskrivits som
telefonrecept tva ganger pa till exempel listan 6ver de lidkemedel som patienten anvander.

5 a §. Sjukskétares, farmaceuters och provisorers ritt att anteckna dosjusteringar. Det foreslas
att det till lagen fogas en ny paragraf med bestimmelser om sjukskotares, farmaceuters och
provisorers ritt att anteckna dndringar i doseringsanvisningen for ett recept. Lakemedelsforskri-
varens ansvar for forskrivningen och doseringen av lakemedlet forblir oférdandrat. Uppgift om
lakemedelsforskrivaren och den som forskrivit en dndring i doseringsanvisningen ska alltid
framgd av receptet. Sjukskotare, farmaceuter och provisorer ska endast ha ritt att &ndra dose-
ringsanvisningen for ett recept, inte till exempel likemedlet eller likemedlets styrka. Andringar
i doseringsanvisningarna for ett likemedel ska vara tillditna inom ramen for den plan for like-
medelsbehandling som likemedelsforskrivaren pé forhand har gjort upp for patienten och be-
grénsas till situationer dér lakemedelsforskrivaren har tillatit att en sjukskdtare, farmaceut eller
provisor gor dosjusteringar genom en anteckning i patientens recept. Eftersom syftet ar att mgj-
liggora en uppdaterad nationell ldkemedelslista, dr det i propositionen nédvéndigt att mojliggora
ocksa atgarder som uppratthéller och sékerstaller att doseringen av lakemedel ar aktuell.

I planen for l&kemedelsbehandling ska ldkemedelsforskrivaren pé forhand faststélla grinserna
for hur sjukskoétaren, farmaceuten eller provisorn kan éndra doseringen av ldkemedlet. P4 sa sétt
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kan en sjukskdtare, farmaceut eller provisor de facto dndra en dosering pa ett sdkert och dnda-
malsenligt sitt.

Endast av en tjanstetillhandahallare utsedda sjukskotare, farmaceuter och provisorer har ritt att
gora dosjusteringar. Darmed gor bestimmelsen verksamhetsmodeller som baserar sig pad multi-
professionellt samarbete mdjliga, dér olika yrkesgruppers kompetens och resurser kan utnyttjas
pa bista sitt. Med sjukskotare avses i detta sammanhang legitimerade sjukskdtare, sa bestdm-
melsen géller ockséd de hilsovardare och barnmorskor som ér legitimerade ocksa som sjuksko-
tare. Fore 2002 beviljades legitimationerna separat, sa alla hdlsovardare och barnmorskor har
inte automatiskt en sadan legitimering. For nidrvarande legitimeras hélsovardare och barnmors-
kor direkt ocksd som sjukskotare.

Bakgrunden till rétten att dndra dr nuvarande praxis, dir en patient virdas av multiprofessionella
grupper. Denna praxis dr etablerad sirskilt vid behandlingen av cancersjukdomar. Genom
lagéndringen vill man under de forutséttningar som anges i lagen faststélla den etablerade prax-
isen i nimnda situationer sa att uppdaterade uppgifter om dosering av ett lakemedel finns till-
gingliga via ldkemedelslistan. I nuldget antecknar vardaren patientens dosering i journalhand-
lingarna, och dérifran formedlas den inte till recepten eller till exempelvis apoteken. I proposit-
ionen foreslds det att en sjukskotare, farmaceut eller provisor ska anteckna en doséndring med
ett recept som fors in i receptcentret. Ritten bidrar till att en aktuell och korrekt dosering syns i
receptcentret och diarigenom ocksa pa apoteket. Detta frimjar dndamélsenlig likemedelsbe-
handling, nér den verkliga dosen syns pa den ladkemedelsférpackning som levereras till likeme-
delsanvindaren. Den foreslagna édndringen stoder ocksa att apoteken nér de expedierar likeme-
del har uppgifter om patientens aktuella dosering.

Forslaget hindrar inte mojligheten att dven i fortsittningen forskriva lakemedel for vilka dose-
ringen bestdms enligt en sérskild doseringsanvisning. Saledes dndrar forslaget inte till exempel
justeringen av doseringen av varfarin i enlighet med INR-vérdet.

For hilsovardsministeriet foreskrivs ett bemyndigande att utfarda forordning enligt vilket nér-
mare bestimmelser om under vilka forutséttningar och i vilka situationer sjukskdtare, farma-
ceuter och provisorer kan ges ritt att anteckna dosjusteringar utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet. Genom forordning kan det till exempel foreskrivas vilka 14-
kemedel och vilka patientgrupper anteckningsrétten giller, hurdana krav pa introduktion, kom-
petens och utbildning anteckningsratten forutsitter och om anteckningsritten forutsétter ett
skriftligt 1akemedelstillstdnd.

6 §. Informationen i recept. Enligt forslaget ska till 1 mom. 6 punkten utdver receptets kod fogas
koden for det lakemedel som anvidnds. Med koden for ett likemedel som anvénds fogas recept
pa terapeutiskt sett motsvarande ldkemedel inklusive expedieringsanteckningar samman i re-
ceptcentret (till ett lakemedelskontinuum). Att sammanfoga recept pa terapeutiskt sett motsva-
rande ldkemedel fortydligar granskningen av patientens medicinering och gor det mojligt att
battre folja upp patientens medicineringshistoria och likemedelsanvindning.

Det foreslas att 3 mom. dndras sé att det i uttrycket om att utfairda nidrmare bestimmelser an-
vénds verbet fdr i stéllet for kan. Vidare fogas till momentet en hdnvisning till 20 § i kundupp-
giftslagen, dér det foreskrivs om ett bemyndigande for Institutet for hélsa och vélfard att med-
dela foreskrifter om datainnehéllet och datastrukturerna for de uppgifter som ska foras in i de
riksomfattande informationssystemtjénsterna.
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7 §. Signering av recept och kontroll av ritten att utova yrke. Paragrafen foreslas bli dndrad i
sin helhet. Till paragrafens 1 mom. f6reslas bli fogad en hinvisning till 22 § i kunduppgiftsla-
gen, dir det foreskrivs om sékerstidllande av handlingarnas integritet, oforvanskade form och
oavvislighet och om undertecknande av handlingar som fors in i de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna. | momentet foreskrivs det vidare att ett elektroniskt recept ska innehélla
en avancerad elektronisk signatur som verifierar den som gjort upp receptet. Till momentet
overfors dessutom bestdmmelsen 1 10 § i den gillande lagen om att réttelse, makulering och
avslutande av ett recept ska signeras elektroniskt. Bestimmelser om den certifikattjanst som
tillhandahélls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata och som anvénds vid till-
forlitlig identifiering och elektroniska signaturer av yrkesutbildade personer ska i fortsittningen
finnas 1 65 § 3 mom. i kunduppgiftslagen.

Till 2 mom. foreslés bli fogad en bestimmelse enligt vilken det i den roll- och attributtjanst som
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden forvaltar ska kontrolleras giltigheten
for lakemedelsforskrivarens rétt att utova yrke och huruvida likemedelsforskrivarens ritt att
forskriva lakemedel har begransats genom ett beslut av Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovéarden. Certifikat som Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata utfardar
for yrkesutbildade personer grundar sig pé rétten att utova yrke, och till foljd av att rétten att
utova yrke forloras infors certifikatet pd en sé kalla spérrlista och certifikatet kan inte ldngre
anvindas for att verifiera yrkesrétten. Dessutom ska informationssystemet genomforas sé att det
i roll- och attributtjansten kontrollerar giltigheten for rétten att utdva yrke och begransningarna
av den. Begrinsningen kan till exempel hénfora sig till forskrivning av ett visst lakemedelspre-
parat eller till att en ldkare far forskriva lakemedel endast inom den offentliga hélso- och sjuk-
varden. Kravet pa att ritten att utdova yrke och begrinsningarna ska ses éver motsvarar den
nuvarande verksamhetsmodellen, om vilken det foreskrivs i forordningen om elektroniska re-
cept (458/2008).

17 § 2 mom. i den géllande receptlagen ingér en ratt att utfarda forordning i friga om certifiering
av att den som gjort upp recept har rétt att forskriva lakemedel och om genomf6randet av certi-
fikattjansten. Bestimmelser om kontroll av rétten att utova yrke och av begransningarna av den
finns i forordningen om elektroniska recept. Det foreslis nu att dessa bestimmelser flyttas till 7
§ 2 mom., till vilket det foreslas ett tilligg om att det informationssystem som anvéands for for-
skrivning av ldkemedel ska genomforas sé att det innan receptet undertecknas ska kontrollera
giltigheten for lakemedelsforskrivarens rétt att utova yrke och begrinsningarna av denna rétt i
den roll- och attributtjanst som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden forval-
tar. Forslaget motsvarar till denna del nuvarande praxis. Begransningen av rétten att utdva yrke
kan till exempel hénfora sig till forskrivning av ett visst likemedelspreparat eller till att en ldkare
far forskriva ldkemedel endast inom den offentliga hilso- och sjukvarden.

9 §. Patientanvisning. Det foreslas att paragrafen dndras s att en patientanvisning utdver recep-
tets kod innehéller koden for det ldkemedel som forskrivs till patienten. Om den som kdper ett
lakemedel pa ett apotek begér att ett 1akemedel ska expedieras med hjélp av en patientanvisning,
kan apoteket soka receptet genom att anvénda koden for likemedlet i patientanvisningen. Det
foreslas att antalet patientanvisningar preciseras sé att det dr frdga om den mingd likemedel
som expedieras mot receptet. Patientanvisningen ska inte innehdlla information om férbud en-
ligt 13 §.

Det foreslas att 1 mom. dndras sé att en patient kan ges en sammanstillning av den nationella
lakemedelslistan eller motsvarande uppgifter om recept i stéllet for av recept. Motsvarande upp-
gifter om recept ska ges under 6vergéngsperioden innan den nationella likemedelslistan tas i
bruk. Sammandraget kan innehélla information om de likemedel som patienten anvénder samt
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pa begiran ocksd om avslutade likemedel. Sammandraget kan ges i som en utskrift pd papper
eller pd nagot annat motsvarande sétt som ar tillgangligt.

12 mom. foreskrivs det om mdjligheten for social- och hdlsovardsministeriet att utfarda narmare
bestimmelser om innehéllet i patientanvisningen och sammanstéllningen samt om pé vilka
grunder en patientanvisning inte behdver ges till en patient. Social- och hilsovardsministeriet
har inte utfdrdat ndgon forordning med stdd av 2 mom., och dérfor foreslas det att 2 mom.
upphévs.

10 §. Rdttelse, makulering och férnyelse av recept. Det foreslas att rubriken korrigeras s att
ordet avslutande stryks i samband med recept och att det preciseras att det 4r frdga om en an-
teckning av lakemedelsforskrivaren om avslutad anvéndning av ett likemedel. En anteckning
om avslutande ska goras i anslutning till lakemedlet, inte i receptet. En sadan anteckning om
avslutandet bor goras till exempel nir likemedlet inte ldngre behdvs eller nir det dr friga om
att anvindningen av likemedlet har medfort biverkningar. Den foreslagna rubriken é&r i sin dnd-
rade form Rdttelse, makulering och fornyelse av recept samt anteckning om avslutad anvind-
ning av likemedel.

I propositionen foreslas det att makulering av ett recept i samforstand mellan ldkemedelsfor-
skrivaren och likemedelsexpedieraren upphévs i 2 mom. Makulering som gors i samforstdnd
har anvints i situationer dér det har beslutats att anvindningen av ett likemedel som forskrivits
till en patient ska avslutas eller i situationer dér patienten har haft flera recept pad samma ldke-
medel. Enligt propositionen ska en anteckning om avslutande anvindas i stéllet for makulering.
En anteckning om avslutande avslutar giltighetstiden for ett recept och stryker lakemedlet fran
listan 6ver de ladkemedel som anvinds.

Det ska fortfarande vara mojligt att makulera ett recept, om det har gjorts upp pé basis av av-
siktligt felaktiga uppgifter som ldémnats av patienten eller under tvdng. Momentet preciseras sa
att endast ett oexpedierat eller delvis expedierat recept far makuleras och efter att receptet har
blivit makulerat trider den foregédende ldkemedelsordinationen for likemedlet i kraft i den ly-
delse det hade vid tidpunkten for makuleringen. Om det i receptet ingar ett ldkemedel som ex-

pedieras och om receptet ar giltigt, kan lakemedlet séledes expedieras enligt receptet pa ett apo-
tek.

I 3 mom. foreslas det att bestimmelserna om fornyande av recept dndras sa att ett nytt recept
avslutar giltighetstiden for det tidigare receptet. Detta gor det mojligt att det for varje lakemedel
som forskrivits till en patient finns endast ett giltigt recept. | momentet foreslas det ocksa att
begreppet verksamhetsenhet for hilso- och sjukvarden éndras till tillhandahéllare av hilso- och
sjukvard. I momentet har det preciserats att en ldkemedelsforskrivare i stillet for att forhindra
att ett recept fornyas far forhindra att en begéran om fornyelse av ett recept gors.

I 4 mom. foreslas det att lakemedelsforskrivaren ska fora in en anteckning om att likemedlet
har avslutats i receptcentret. Med hjilp av anteckningen om avslutande kan man skilja mellan
de lidkemedel som patienten anvinder och de ladkemedel som patienten tidigare har anvéint (av-
slutade lakemedel). Under 6vergangsperioden kan en anteckning om avslutande ocksa goras av
en sjukskotare som utsetts av tjanstetillhandahallaren, en farmaceut eller en provisor eller av en
person som har ratt att expediera ldkemedlet pa apoteket. Rétten att géra en anteckning finns
endast om receptet dr uppenbart onddigt och inte har den kod som anvéands for lakemedel (re-
ceptet har lagrats med ”den gamla strukturen” innan den nationella lakemedelslistan togs i bruk
och det har inte samband med det lidkemedel som anvands).

168



Anteckningar om avslutning av ldkemedel 4r en forutséttning for att lakemedelslistan ska héllas
uppdaterad. En anteckning om att anvdndningen av ett ldkemedel upphort minskar oklara situ-
ationer till exempel i samband med expedieringen av ett ldkemedel. Dessutom forbattrar forfa-
randet medicineringssékerheten och gor hanteringen av den dvergripande medicineringen kla-
rare. FOr ndrvarande fors uppgiften om att ett lakemedel har avslutats endast in i patientjourna-
len, eftersom uppgiften kan foras in i receptcentret endast genom att ett recept makuleras eller
genom att ett forbud mot férnyelse meddelas. Dessa ér egentligen inte avsedda for anteckningar
om att ett lakemedel har avslutats. En separat anteckning om avslutande som samtidigt avslutar
receptets giltighet &r ett klart och léttbegripligt satt att halla uppgifterna i den nationella like-
medelslistan uppdaterade.

Anteckningen om avslutande ska dock inte anvéndas i situationer dar man tillfalligt vill hélla
paus eller avbryta likemedelsbehandlingen. I dessa situationer lagras uppgifter om pauser i re-
ceptcentret med hjilp av doseringsuppgifter i enlighet med vad Institutet for hilsa och vélfard
har faststillt.

11 §. Apotekets ritt att fa uppgifter. 1 propositionen foreslas det att apoteken ska ha rétt att fran
receptcentret fa uppgifterna i den nationella ldkemedelslistan eller om likemedel som har for-
skrivits till patienten och om anteckningar som hanfor sig till lakemedlen. Eftersom den nation-
ella likemedelslistan tas i bruk forst efter en 6vergangsperiod, ska apoteket under 6vergangspe-
rioden f4 uppgifter om recept och de anteckningar som hénfor sig till dem som likemedelslistan
ska basera sig pa. Rétten att fa uppgifter forutsitter en begiran av patienten eller den som hand-
lar for patientens rakning. Enligt forslaget stryks kravet i paragrafen pa att begéran ska fram-
stdllas muntligt. Patienten eller den som handlar for patientens rdkning kan ocksa framstélla
begéran pd ndgot annat sétt. Det vdsentliga dr att behandlingen av uppgifterna baserar sig pa
kundens begéran.

Det foreslas att apotekens ritt att fa uppgifter dndras sa att apoteken har ritt att fa uppgifterna i
den nationella 1dkemedelslistan eller motsvarande uppgifter om likemedel som forskrivits till
patienten i samband med varje likemedelsexpediering. Det foreslas att 1 mom. 1-3 punkten
upphévs. Apoteken har ocksa skyldighet att for sin del sorja for sdkerheten i likemedelsbehand-
lingen, och detta ar inte mgjligt utan att apoteket far de uppgifter som behdvs. Det faktum att
apoteket nér det expedierar ett likemedel ocksa har insyn i andra ladkemedel som kunden anvén-
der ger apotekets farmaceutiska personal en mdjlighet till mer individuell ldkemedelsradgivning
och fraimjar pa sa sitt genomforandet av rationell lakemedelsbehandling.

P& samma sétt underldttar en mer omfattande rétt att f4 information kontrollen i frdga om an-
vindningen av lakemedel som missbrukas nér det giller icke-ersittningsgilla HCI-ldkemedel
samt preparat som inte &r HCI- eller narkotikaldkemedel. Dessutom ber kunden ofta om léke-
medel for ett visst besvar och recepten for dessa lakemedel kan vara foraldrade. D4 &r det lattare
att utreda situationen om man ser de ldkemedel som forskrivits for anvéndning i enlighet med
medicineringslistan.

I 3 mom. foreslas det att apotekets rétt att fa uppgifter ska dndras fran att gilla de recept som
lagrats i receptcentret till att gilla uppgifter i den nationella likemedelslistan eller om likemedel
som forskrivits till patienten och som lagrats i receptcentret. Apotekens rétt att f4 uppgifter om
medicinering ska forenhetligas med tillhandahallarna av hélso- och sjukvérd. Genom &ndringen
sdkerstills det att apoteken far den information som behdvs om de ldkemedel som patienten
anvénder och om de recept som hénfor sig till dem.
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12 §. Expediering av recept. 1 propositionen preciseras att den som koper ldkemedlet far ges en
sammanstillning som med patientens samtycke far innehalla informationen i patientens nation-
ella ladkemedelslista eller motsvarande information om recept. [ utredningen kan patienten se sin
aktuella medicinering och de recept som gjorts upp for lakemedlen. Utredningen kan pa begéran
ocksa innehalla uppgifter om avslutade likemedel. Patientens samtycke kréavs fortfarande for
att en utredning ska kunna ges.

Till 3 mom. fogas en hénvisning till 7 § 2 mom., dir det foreskrivs om kontroll av rétten att
utova yrke och eventuella begransningar av den.

13 §. Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter. Det foreslas att 1 mom. dndras
sa att det 1 stdllet for recept och tillhérande anteckningar anvénds begreppet nationella lakeme-
delslistan. Vidare foreslds det att forbudsrétten i 1 mom. dndras s att en patient far férbjuda att
uppgifter som hénfor sig till ett 1dkemedel som forskrivits till honom eller henne ldmnas ut till
tillhandahéllare av hilso- och sjukvardstjénster och socialvardstjénster och till ldkemedelsfor-
skrivare 1 syfte att ordna och tillhandahalla hilso- och sjukvard for patienten. Forbudet ska gélla
uppgifter om ett lakemedel i stillet for recept, eftersom recepten i receptcentret organiseras i
centret 1 en serie efter varandra. Forbudet ska ocksa kunna gilla ett tidigare forskrivet recept
som saknar koden for det ladkemedel som anvidnds och som inte ingér i serien. Ett férbud som
géller recept ér inte tillrdckligt, eftersom patientens tidigare recept forblir synliga i receptcentret.
En motsvarande éndring fran recept till uppgifter som hénfor sig till ett ldkemedel som forskri-
vits till patienten foreslas i 3 mom. Det foreslas att det till 1 mom. fogas en hdnvisning till 58 §
i kunduppgiftslagen, dar det féreskrivs om meddelande av och aterkallande av forbud.

Eftersom det foreslas att 13 § 4 mom. dndras i sin helhet, foreslds det samtidigt att numreringen
av punkterna i momentet &dndras. Bestimmelser om tjénstetillhandahallarens rétt att f4 inform-
ation trots patientens forbud finns i 4 a-punkten i det gillande momentet, som foreslés bli flyttad
till en ny 5 punkt. P4 grund av denna dndring dndras numreringen av de foljande punkterna i
momentet ocksa i frdga om 6 och 7 punkten. De foreslds bli nya 7 och 8 punkter.

Hénvisningen i 3 mom. till 9 § 2 mom. i patientlagen ska dndras till en hdnvisning till 51 § i
kunduppgiftslagen, dér det foreskrivs om situationer dir en minderarig har rétt utova forbuds-
ratt.

[ 4 mom. 2 punkten foreskrivs det om anteckningar om HCI-lakemedel och narkotiska ldkeme-
del i stéllet for om expedieringsuppgifter. I 4 mom. 3 punkten ska verksamhetsenhet dndras till
tillhandahéllare.

Till 4 mom. 4 punkten fogas ”som lagrats i receptcentret av en sjukskotare, farmaceut eller
provisor med stod av 5 a §” for att ldkemedelsforskrivaren oberoende av vardrelationen ska fa
uppgifter om de recept i vilka en sjukskdtare, farmaceut eller provisor har antecknat dosjuste-
ringar.

I den foreslagna 4 mom. 6 punkten gors dessutom en spraklig precisering.
Det foreslas att 5 och 6 mom. upphévs. Bestimmelser om rétten att anvdnda kunduppgifter och
att fa patientuppgifter via en vilbefinnandeapplikation finns i den foreslagna kunduppgiftsla-

gen.

14 §. Forbudshandling. 1 1 mom. foreslds en hanvisning till 58 § 3 mom. i kunduppgiftslagen,
dér det foreskrivs om forbudshandlingar. Det foreslés att 1 mom. dndras sé att forbudet utdver
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recept ocksé géller lakemedel som forskrivits till patienten. I paragrafen foreslas dessutom be-
stimmelser om att det i utskriften ska ingd en forteckning 6ver de recept och likemedel som
forskrivits till patienten och som forbudet géller samt information om forbudets betydelse. Till
ovriga delar foreslas det att paragrafen upphévs.

16 §. Patientens rdtt till information och rdttelse av felaktiga uppgifter i receptcentret. Paragra-
fen foreslas bli upphdvd. Bestimmelser om patientens rétt att ta del av uppgifter som géller
patienten sjdlv och om rittelse av uppgifterna finns i dataskyddsférordningen. Bestdmmelser
om patientens rétt att utifrdn logguppgifterna fa uppgifter om behandlingen av patientens upp-
gifter finns i den foreslagna kunduppgiftslagen.

16 a §. Viljeyttringstjdnsten. Det foreslés att paragrafen upphévs eftersom den Gverlappar be-
stimmelserna i kunduppgiftslagen.

17 §. Medborgargrdinssnitt. Det foreslds att paragrafen upphévs eftersom den Gverlappar be-
stimmelserna i kunduppgiftslagen.

19 §. Forvaring av uppgifterna. Paragrafen foreslas bli upphavd.

20 §. Den datatekniska hanteringen av elektroniska recept. Det foreslas att paragrafen upphivs
eftersom den overlappar bestimmelserna i kunduppgiftslagen.

22 a §. Godkdnnande och ibruktagande av informationssystem och programvara. Det foreslas
att paragrafen upphévs eftersom den Gverlappar bestimmelserna i kunduppgiftslagen.

22 b §. Informationssdkerhetsplan. Det foreslas att paragrafen upphivs eftersom den dverlappar
bestdammelserna i kunduppgiftslagen.

23 §. Likemedel som ldmnats ut inom socialvdarden eller hdlso- och sjukvarden. Det foreslas att
2 mom. upphavs.

24 §. Styrning, uppfoljning och évervakning. 1 1 mom. stryks omndmnandet av att styrningen
av den certifikattjinst som Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata skoter gemen-
samt hor till social- och hidlsovardsministeriets och finansministeriets uppgifter. Andringen mot-
svarar den dndring som foreslas i kunduppgiftslagen. Det foreslas att 5 mom. upphévs.

25 §. Avgifter. Det foreslas att paragrafen upphivs eftersom den Overlappar bestimmelserna i
kunduppgiftslagen.

26 §. Straff- och héinvisningsbestdmmelser. Det foreslas att paragrafens rubrik dndras sé att den
i fortsittningen ar Straffbestimmelser.

7.5 Lagen om indring av 11 och 55 § i lagen om sekundir anvindning av personuppgifter
inom social- och hilsovarden

11 §. Organisationernas ansvar for tjdnsterna. 1 1 mom. 2 punkten i paragrafen ska det goras
en lagteknisk @ndring s att hdnvisningen till lagens namn och forfattningsnummer dndras sa att
de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.

55 §. Rattigheter, skyldigheter och dtgdrder pd grund av betydande kliniska fynd. Paragrafens
5 mom. ska uppdateras sé att det motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.
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7.6 Lagen om indring av 2 och 34 § i lagen om klinisk provning av liikemedel

2 §. Forhadllande till 6vrig lagstifining. 1 2 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk dndring
s& att hianvisningen till lagens namn och forfattningsnummer andras si att de motsvarar den
foreslagna kunduppgiftslagen.

34 §. Anvindning av uppgifter som gdller patienter vid prévningar. I 1 mom. foreslas en hén-
visning till kunduppgiftslagen dér det i 61 § det finns bestimmelser om rétten att fa uppgifter
av tjanstetillandahallare inom hélso- och sjukvarden fér genomférande av klinisk provning av
lakemedel. Med tjanstetillhandahéllare avses offentliga och privata organisationer som ordnar
och tillhandahéller hélso- och sjukvérdstjinster, till exempel ett vélfardsomrade.

Enligt 2 mom. ska trots sekretessbestimmelserna och trots bestimmelserna i lagen om sekundir
anvindning uppdragsgivaren, dennes foretradare, forskare och medlemmar i forskningsgrupper
samt foretrddare for den myndighet som utovar tillsyn 6ver provningen eller den myndighet
som beviljar forsaljningstillstdnd pé basis av provningen ha ritt att av Institutet for hilsa och
valfard fa uppgifter om patienter, om uppgifterna ar ndédvandiga for genomforandet av prov-
ningen. Uppgifter om patienter &r sddana uppgifter som avses i 5 § 1 mom. 1 punkten i lagen
om Institutet for hélsa och vélfard (668/2008).

Enligt 3 mom. ska de informationssystem som avses i 1 och 2 mom. och som anvinds vid be-
handlingen av patientuppgifter uppfylla de informationssikerhetskrav som anges i provnings-
forordningen och i dataskyddsforordningen. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet meddelar ndrmare foreskrifter om kraven pa informationssékerhet. I enlighet med 26 §
i provningslagen svarar Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet for styrningen
av och tillsynen av kliniska prévningar av lakemedel, och utfirdandet av foreskrifter om kraven
pa informationssystemens informationssédkerhet &r ett sétt att utfora tillsynsuppgifter.

7.7 Lagen om iindring av 21 ¢ § i lagen om medicinsk forskning

21 ¢ §. Anvdndning av uppgifter i journalhandlingar i forskning. Det foreslés att rubriken for
21 c § i lagen ska dndras sé att den beskriver att paragrafen reglerar anvéindningen av uppgifter
som giller patienter vid forskning, inte enbart anvéindningen av uppgifter i journalhandlingar.
Den nya rubriken ar Anvindning av uppgifter som gdller patienter vid forskning. I 1 mom. ska
det finnas en hénvisning till den foreslagna lagen om behandling av kunduppgifter inom social-
och hidlsovarden, vars 61 § innehaller bestimmelser om en tjanstetillhandahallares ratt att limna
ut patientuppgifter for medicinsk forskning.

Paragrafens 2 mom. dr informativt, och enligt det ska de informationssystem som anvinds vid
behandlingen av de patientuppgifter som fatts av tjanstetillhandahallare uppfylla kraven pa in-
formationssdkerhet enligt dataskyddsférordningen.

Det foreslés att 3—5 mom. i paragrafen ska upphivas eftersom bestimmelserna i dem ingar i den
foreslagna kunduppgiftslagen.

7.8 Lagen om indring av lagen om Institutet for hilsa och vilfird
2 §. Uppgifter. Det foreslas att 1 mom. 4 b-punkten i paragrafen kompletteras sa att det till
Institutet for hélsa och vélfards uppgifter 1 anslutning till behandlingen av kunduppgifter fogas

ett omndmnande av samordningen av datastrukturerna. Som en ny uppgift i anslutning till be-
handlingen av kunduppgifter foreslds dessutom uppfoljning i samarbete med Folkpensionsan-
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stalten av att de uppgifter och datastrukturer som ska lagras i de riksomfattande informations-
systemtjinsterna ar korrekta. Darmed kan institutet i sin uppgift utnyttja den behandling av upp-
gifter som utfors av Folkpensionsanstalten, vilket gor det mojligt att effektivt genomfoéra upp-
giften 1 anslutning till sékerstillandet av uppgifternas kvalitet och riktighet och undvika 6ver-
lappande 16sningar. Den nya uppgiften behdvs for att fa nya metoder for att sékerstilla intero-
perabiliteten hos de uppgifter som fors in i de riksomfattande informationssystemtjénsterna och
datastrukturerna s att uppgifterna ska kunna behandlas for de olika anvindningsdndamal som
de enligt lag far anvindas for. Institutet for hdlsa och vélfard kan utfora uppgiften och utveckla
anknytande forfaranden inom ramen for sina resurser. Ett centralt anvindningsdndamél ar att
genomfora de uppgiftsinsamlingar som Institutet for hélsa och valfird ansvarar for och som
syftar till att i stéllet for separata uppgiftsinsamlingar utnyttja de uppgifter som forts in i de
riksomfattande informationssystemtjinsterna. Att uppgifterna och datastrukturerna ar korrekta,
liksom deras kvalitet och omfattning, dr dessutom en forutséttning for att uppgifterna ska kunna
utnyttjas for andamal enligt lagen om sekundér anvéndning.

5 §. Rdtt att fa och att behandla uppgifter. Det foreslas att 1 1 mom. inférs 2 § 1 mom. 4 b-
punkten, i anslutning till vilken Institutet for hélsa och vélfard for skotseln av sina uppgifter har
rétt att avgiftsfritt och trots sekretessplikten och andra begrinsningar i frdga om anvidndningen
av uppgifter fA ndodvindiga uppgifter om befolkningen. Darmed har institutet rétt att behandla
nddvindiga uppgifter som hénfor sig till den uppfoljning av att uppgifterna och datastrukturerna
ar korrekta, som foreslas for verket.

I 1 mom. infors rétt for Institutet for hilsa och vilfard att fa uppgifter sa att det dr majligt att
samla in uppgifter om vilfardsomradenas beredskap, forberedelser och lagesbild. Institutet for
hilsa och vélfird ska samla in och formedla uppgifterna for statsforvaltningens bruk. Bestdm-
melser om social- och hélsovirdens beredskap, beredskapsplanering och ldgesbild har utfardats
genom dndringar av socialvirdslagen (136/2021) och hilso- och sjukvérdslagen (135/2021), dér
de myndigheter som ansvarar for socialvdrden och sjukvardsdistrikten har alagts att samman-
stélla och férmedla en ldgesbild som beskriver beredskapen inom social- och hélsovarden. I 7
kap. i lagen om ordnande av social- och hélsovard foreskrivs det dessutom om uppgifter som
anknyter till véilfirdsomradenas och samarbetsomridenas beredskap, forberedelser och liages-
bild.

Social- och hdlsovardsministeriet och Institutet for hélsa och vilfird har 1atit gora en forstudie
om den fortsatta utvecklingen av den riksomfattande ldgesbilden och beredskapsplaneringen
inom social- och hdlsovérden (https://www.julkari.fi/handle/10024/143217). I enlighet med de
slutsatser som dragits utifrdn den genomfors den gemensamma kapaciteten hos servicesystemet
inom social- och hilsovarden och Institutet for hilsa och vilfard att producera den riksomfat-
tande ldgesbilden i1 bestdende form och med forméga att férutse storningssituationer. Utver de
regionala uppgifterna ska Institutet for hilsa och vilfard samla in uppgifterna ocksé fran andra
myndigheter. Genom de foreslagna tilldggen till réitten att fa uppgifter sékerstills det att Insti-
tutet for hélsa och vilfard far information inte bara om servicesystemets funktion utan ocksa
om den materiella beredskapen och lagesbilden for likemedelsforsorjningen. Genom proposit-
ionen stdds etableringen och utvidgningen av den praxis som inletts for att sammanstélla lages-
bilden for Covid 19-pandemin sé att den omfattar alla betydande storningssituationer som géller
social- och hilsovarden.

Till 1 mom. 1 punkten fogas som en ny rétt att f4 uppgifter rétt att f4 uppgifter om ldgesbilder.
Det foreslés att 1 mom. 1 punkten underpunkt k dndras sé att det utdver endast om produktsa-
kerheten blir mdjligt att samla in uppgifter ocksa om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvérd. Till punkten fogas en underpunkt o som gor det mojligt att samla in information om
de resurser som anvénts for beredskap.
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I 1 mom. 2 punkten underpunkt b i paragrafen ska det goras en teknisk &dndring s att hanvis-
ningen till lagens namn och forfattningsnummer &dndras sa att de motsvarar den foreslagna kund-
uppgiftslagen.

Det foreslas att det till 1 mom. fogas en ny 6 punkt, enligt vilken Institutet for hélsa och vélférd
har rétt att f4 sddana i 17 § i lagen om nddcentralsverksamhet (692/2010) avsedda uppgifter om
larm, resurser och uppdrag som géller prehospital akutsjukvard och socialjour som har lagrats i
nddcentralsdatasystemet och som ar nddvindiga for fullgérandet av Institutet for hélsa och vil-
fards lagstadgade uppgifter. I ritten att f uppgifter ingér i 17 § 1 mom. 1 punkten i lagen om
nddcentralsverksamhet avsedda uppgifter som géller enheter som utfor uppdrag inom prehos-
pital akutsjukvérd och socialjour, i 2 punkten avsedd information om nér och hur anmélan har
gjorts, i 4 punkten avsedd information om enheter som tagit emot uppdrag eller atgérder inom
prehospital akutsjukvard eller socialjour och nir detta skett, i 5 punkten avsedda uppgifter om
personer som har samband med uppdrag eller atgérder inom prehospital akutsjukvérd eller so-
cialjour, sambandet med &rendet och identifieringsuppgifter om objektet inklusive lokalise-
ringsuppgift eller geografisk information samt i 6 punkten avsedd information om uppdrag och
atgirder inom prehospital akutsjukvard eller socialjour samt information om riskbedémning i
anslutning till behandlingen av uppdraget.

Enligt det inledande stycketi 1 mom. i den géllande paragrafen ska uppgifterna vara nédvindiga
for Institutet for hélsa och vélfards lagstadgade uppgifter. De lagstadgade uppgifterna anknyter
till undersdkning och uppfdljning av befolkningens vélfard och hélsa samt faktorer som paver-
kar dem och problem i anslutning till dem, utveckling och frimjande av &tgérder for frimjande
av valfard och hilsa, undersokning, uppfoljning, utvardering och utveckling av verksamheten
inom social- och hélsovarden och bedrivande av forskning inom branschen, uppratthdllande av
datafiler och registerféring inom omradet och skotsel av kunskapsunderlaget inom uppgiftsom-
radet samt forvaltning av kvalitetsregister pa omradet.

Enligt 5 ¢ § ar en personuppgiftsansvarig vars registeruppgifter omfattas av den rétt att fa in-
formation som Institutet for hilsa och valfard har, skyldig att Iamna ut de uppgifter som avses i
5 § till Institutet for hélsa och vélfdrd i enlighet med institutets beslut. Omprovning av ett beslut
far begéras i enlighet med forvaltningslagen, och omprévningsbeslutet far 6verklagas hos for-
valtningsdomstolen. Ocksd Dataombudsmannen har ritt att begéra omprovning och soka dnd-
ring i beslutet. Enligt 5 d § har Institutet for hélsa och vélfard, nar det dr fraga om ny insamling
av uppgifter eller en betydande dndring eller utvidgning av en befintlig insamling av uppgifter,
skyldighet att samrada med organisationer som foretridder uppgiftsldmnarna och hora dataom-
budsmannen innan ett beslut om uppgiftsskyldigheten fattas. Vid samrad beddms behovet av de
uppgifter som ska samlas in, innehallet och fordndringar i dem samt séttet att samla in dem och
behovet av identifieringsuppgifter.

Institutet for hélsa och vilfard ska séledes forhandla med Nodcentralsverket och hora dataom-
budsmannen innan ett beslut om den foreslagna uppgiftsinsamlingen fattas och uppgiftsin-
samlingen inleds. Dessutom ska Institutet for hélsa och valfard fatta ett beslut i enlighet med 5
¢ § om inledande av insamling av uppgifter.

Den gillande lagen om nddcentralsverksamhet gor det mojligt att ldmna ut information ur nod-
centralsdatasystemet for sekundir anviandning av social- och hilsovardsuppgifter endast till
social- och hdlsovardsministeriet for planerings- och utvecklingsuppgifter samt 6vervaknings-
uppgifter. Institutet for hélsa och vélfards lagstadgade uppgifter forutsétter dock ett omfattande
informationsunderlag ocksé i frdga om uppgifter om larm, uppdrag och resurser inom prehos-
pital akutsjukvard och socialjour. Uppgifter om den prehospitala akutsjukvardens och social-
jourens organisation och enheter behdvs till exempel for uppfoljningen av den prehospitala
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akutsjukvardens kapacitet och tillgénglighet. Den information om socialjourens och den prehos-
pitala akutsjukvardens resurser, larm och uppdrag som finns i nédcentralsdatasystemet ar viktig
information om tillgdngen till social- och hilsovardstjénster och tjénsternas tillgédnglighet. In-
formation om den prehospitala akutsjukvéarden dr nodvéndig till exempel for analys av besluten
om servicenivan for den prehospitala akutsjukvéarden och for utveckling av servicenivamekan-
ismerna samt for utvardering av servicesystemet inom social- och hélsovarden och produktion
av information om det. Nér uppgifter om resurser, uppdrag och larm inom den prehospitala
akutsjukvarden kan samkoras med uppgifter om patienternas fortsatta vard, dr det mojligt att
utover uppgifter om uppdrag och uppdragens insatstider producera nddvéndig information
ocksa om servicekedjornas funktion och verkningsfullhet, till exempel med tanke pa den hilso-
nytta patienterna far. Genom att forena de uppgifter om nddmeddelanden och enheter for
prehospital akutsjukvard som lagrats i nddcentralsdatasystemet med patientuppgifterna i jour-
nalhandlingarna kan man alltsd producera information om hélso- och sjukvérdstjdnsternas verk-
ningsfullhet i de situationer dér patienten har hénvisats till prehospital akutsjukvérd utifran en
anmdlan till nédcentralen. Daremot kan till exempel uppgifter om den som gjort en nédanmaélan
eller den som tagit emot en nodanmailan inte anses vara nddviandiga med tanke pa Institutet for
hilsa och vélfards lagstadgade uppgifter, sa ritten att fa information géller inte uppgifterna i
fraga. Rétten att fa uppgifter ska gilla endast uppgifter i anslutning till prehospital akutsjukvard
och socialjour, s& nér det giller uppgifter som involverar flera myndigheter har man inte rétt att
fa till exempel polisens riskbedomning.

5 a §. Utlimnande av uppgifter. Till 1 mom. fogas kortformen lagen om sekundér anviandning
for lagen om sekundir anvéndning av personuppgifter inom social- och hilsovarden.

12 mom. f6reskrivs det att Institutet for hilsa och vélfard trots bestimmelserna i lagen om se-
kundér anvindning far ldmna ut sddana uppgifter som ingér i vardanmélningsregistret och pri-
marvardens vardanmilningsregister inom den Oppna varden och som institutet har samlat in
med stod av 5 § 1 mom. for genomforande av klinisk provning av lakemedel pa det sétt som
foreskrivs i 34 § 2 mom. i provningslagen. Dessutom foreskrivs det i momentet om forutsétt-
ningarna for utlimnande av uppgifter, som ar beslut om klinisk provning av ldkemedel enligt
11 § i provningslagen och att den som undersdks och dennes lagliga foretridare har gett sitt
samtycke till att delta i provningen pé det sétt som foreskrivs 1 provningslagen. Om provningen
dock dr en sddan klinisk provning i en nodsituation som avses i artikel 35 i provningsforord-
ningen foreligger ratt att fa och behandla patientuppgifter, om de forutséttningar for forskningen
som anges i den artikeln uppfylls.

Andringen behdvs for att uppgifter som Institutet for hiilsa och vilfird samlat in frin organisat-
ioner inom social- och hilsovarden och som ingér i virdanmédlningsregistren ska kunna ldmnas
ut for att anvéindas i betydande ldkemedelsforskning i Finland. Uppgifterna kompletterar de
patientuppgifter som kan fés direkt av hélso- och sjukvardsorganisationer for genomforande av
klinisk provning av ldkemedel. Provningsforordningen forutsétter en mojlighet att sinda de upp-
gifter som anvénds vid provningen av lakemedel till uppdragsgivaren, vilket inte dr mojligt en-
ligt lagen om sekundir anvandning och dess krav pd en informationssiker driftsmiljo.

Det foreslas att 3 mom. éndras sa att Institutet for hilsa och vélfard utdver till den som levererat
uppgifterna kan dterlaimna uppgifterna till den som ursprungligen ar personuppgiftsansvarig for
materialet.

5 ¢ §. Uppgiftsskyldighet och beslut om uppgiftsinsamling. Till 1 mom. i paragrafen ska det

fogas en bestimmelse om att den personuppgiftsansvarige inte ska ha skyldighet att separat
lamna Institutet for hélsa och vélfard sadana uppgifter som institutet kan f& ur de riksomfattande
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informationssystemtjansterna. Genom &ndringen frimjas utnyttjandet av de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna vid Institutet for hdlsa och vélfards uppgiftsinsamling och minskas
bordan for offentliga och privata serviceanordnare och tjansteproducenter inom social- och hél-
sovarden i samband med limnandet av uppgifter. Aven bérdan for yrkesutbildade personer inom
social- och hilsovérden i samband med antecknandet av kunduppgifter kan minskas om Insti-
tutet for hilsa och vélfard utnyttjar de riksomfattande informationssystemtjénsterna i sé stor
utstrackning som mojligt.

5 j §. Insamling av uppgifter med hjdlp av riksomfattande informationssystemtjdnster. Det f0-
reslas att det till lagen fogas en ny paragraf, enligt vilken Institutet for hdlsa och vélfard ska
tillgodose rétten att f4 uppgifter enligt 5 § 1 mom. 1 punkten med hjilp av de riksomfattande
informationssystemtjanster som avses i 65 § i kunduppgiftslagen, nér det &r fraga om insamling
av uppgifter for skotseln av de uppgifter som avses i 2 § 1-3, 4 och 4 d-punkten. Skyldigheten
géller saledes uppgifter vars insamling géller att undersdka och folja av befolkningens vélfard
och hilsa samt faktorer i anslutning till dem (1), undersdka, folja, utvérdera och utveckla verk-
samheten inom social- och hilsovéarden (2), bedriva forskmng inom branschen (3), uppritthélla
datafiler samt fora register inom omradet och sorja for kunskapsunderlaget inom sitt uppgifts-
omrade och for nyttiggérandet av det (4) och att fora kvalitetsregister (4 d). Uppgiftsin-
samlingen kan saledes hanfora sig till savél regelbundna uppgiftsinsamlingar som enskilda be-
hov av uppgifter. Endast om uppgifterna inte ar tillgéngliga via de riksomfattande informations-
systemtjinsterna kan uppgifterna samlas in pa nagot annat sétt.

I 1 mom. foreslas det bestimmelser om skyldigheten for Institutet for hélsa och valfard att ge-
nomfora sin uppgiftsinsamling med hjilp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna.
Enligt 2 mom. ska Institutet for hilsa och vilfiard samordna datastrukturerna for de uppgifter
som institutet behandlar i statistikférings- och registreringsverksamheten med datastrukturerna
for de handlingar som innehéller kunduppgifter och som anvénds i de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna. Enhetliga datastrukturer gér det mojligt att samla data fran de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna.

For genomforandet av paragrafen ingar det i ikrafttridandebestimmelsen en tidsfrist enligt vil-
ken Institutet for hélsa och vilfard i sin insamling av uppgifter ska utnyttja de riksomfattande
informationssystemtjdnsterna i enlighet med den nya 5 j §. Uppgiftsinsamling med hjélp av de
riksomfattande informationssystemtjansterna enligt 5 j § 1 mom. ska genomforas senast den 31
december 2029. For att de nuvarande separata uppgiftsinsamlingarna ska kunna genomforas
med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna krivs en tillrdckligt lang dver-
gingstid. Overgangsperioden mdjliggdr bade en samordning av definitionerna av de datastruk-
turer som anvénds vid nuvarande uppgiftsinsamlingar, det vill siga en harmonisering som In-
stitutet for hélsa och vilfard ansvarar for, och ett genomforande av de édndringar som behdvs i
de informationssystem som anvinds av organisationer som ordnar och producerar tjdnster inom
branschen for social- och hilsovérd och ibruktagande av nya versioner av informationssystem.
Vid harmoniseringen av datastrukturerna ska iterativ utveckling vara mojlig, det vill sdga att
overgangsperioden ska mojliggora forsok med definitioner och vidareutveckling utifran erfa-
renheterna. Harmoniseringen bor emellertid framskrida snabbt for att verlappande uppgiftsin-
samlingar under 6vergéngsperioden inte ska behdva goras till exempel i de nya informationssy-
stem som tas i bruk inom social- och hédlsovarden. Dessutom ska dvergangsperioden mojliggora
overlappande uppgiftsinsamling under den tid som behdvs (uppskattningsvis tva ar) for att In-
stitutet for hilsa och vélfard ska kunna validera kvaliteten pa den information som fas via de
riksomfattande informationssystemtj dnsterna och pa sé sitt sikerstélla kontinuiteten i uppgifts—
insamlingen och en trygg dvergang till att anvénda de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna som informationskélla. Eventuella nya uppgiftsinsamlingar ska i regel genomforas med
hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna.
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7.9 Lagen om indring av 12 e § i lagen om Folkpensionsanstalten

12 e §. Servicefonden. Till 1 mom. ska fogas lagen om sekundér anvéndning och 5 § i lagen om
Institutet for hilsa och vélfiard som forfattningar pé basis av vilka kostnader som orsakas Folk-
pensionsanstalten for de skyldigheter som hénfor sig till de riksomfattande informations-
systemstjansterna kan betalas ur servicefonden. Ur servicefonden kan dessutom betalas kostna-
der for motsvarande skyldigheter som orsakas i enlighet med andra lagar. Utgngspunkten &r
att det i statsbudgeten ska reserveras separat finansiering for uppgifter som foéranleds av andra
lagar, och finansieringen kan kanaliseras till utvecklandet av de riksomfattande informations-
systemtjinsterna via en servicefond. Finansieringen kan dock kanaliseras ocksé pa nagot annat
sdtt, till exempel frén Folkpensionsanstaltens omkostnader, om de uppgifter som hanfor sig till
de riksomfattande informationssystemtjidnsterna anknyter till Folkpensionsanstaltens &vriga
uppgifter.

Det foreslas att 2 mom. ska kompletteras sé att finansieringen av servicefonden utdver statlig
budgetfinansiering och anvéindaravgifter om som tas ut hos anvéndarna av de riksomfattande
informationssystemtjansterna ska grunda sig pa avgifter som tas ut hos producenter av inform-
ationssystemtjanster som deltar i interoperabilitetstestning.

I lagens ikrafttradandebestimmelse konstateras det att anldggningstillgdngar vid Folkpensions-
anstalten i anslutning till de riksomfattande informationssystemtjénsterna inom social- och hil-
sovarden ska overforas till servicefonden nér den foreslagna lagen trader i kraft.

7.10 Lagen om iindring av 2 § i lagen om Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hilso-
viarden

2 §. Uppgifter. 1 1 mom. 1 punkten i paragrafen ska det goras en teknisk &dndring sé att hénvis-
ningen till lagens namn och forfattningsnummer &ndras sa att de motsvarar den foreslagna kund-
uppgiftslagen.

7.11 Lagen om éindring av 69 § i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjins-
ter som tillhandahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata

69 §. Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas ritt att fa information och utova till-
syn. I 1 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk dndring sé att hanvisningen till lagens namn
och forfattningsnummer dndras sa att de motsvarar den nya kunduppgiftslagen.

7.12 Lagen om upphévande av 58 § i lagen om ordnande av social- och hilsovard

58 §. Registerforing av klient- och patientuppgifier. 1 paragrafens 1 mom. gors en teknisk dnd-
ring sd att det i stéllet for patientlagen, klientlagen, klienthandlingslagen och den gillande kund-
uppgiftslagen hénvisas till den foreslagna lagen. Paragrafens 2 mom. ska upphévas eftersom
motsvarande bestimmelser ingér i den foreslagna kunduppgiftslagen.

7.13 Lagen om éndring av 25 § i lagen om ordnande av social- och hélsovarden och ridd-
ningsvisendet i Nyland

25 §. Registerforing av klient- och patientuppgifier. 1 paragrafens 3 mom. gors en teknisk dnd-

ring sa att det i stéllet for patientlagen, klientlagen, klienthandlingslagen och den géillande kund-
uppgiftslagen hénvisas till den foreslagna lagen.
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7.14 Lagen om éndring av 18 och 21 § i lagen om foretagshélsovard

18 §. Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter. 1 paragrafen ska det goras en teknisk &dndring
s& att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer andras si att de motsvarar den
foreslagna kunduppgiftslagen.

21 §. Upprittande och bevarande av handlingar inom foretagshdlsovdrden. 1 1 mom. i paragra-
fen ska det goras en teknisk dndring s att hdnvisningen till lagens namn och forfattningsnum-
mer dndras sa att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen. Det foreslas att paragrafens
2 mom. upphévs.

7.15 Lagen om dndring av 41 § i lagen om olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar
41 §. Anmdlningsplikt for en verksamhetsenhet inom den offentliga hdlso- och sjukvdrden. 1 1
mom. i paragrafen ska det goras en teknisk dndring sé att hanvisningen till lagens namn och
forfattningsnummer dndras sé att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.

7.16 Lagen om dndring av 56 § i trafikforsiikringslagen
56 §. Anmdlningsplikt hos verksamhetsenheter for den offentliga hdlso- och sjukvarden. 1 1
mom. i paragrafen ska det goras en teknisk dndring sé att hanvisningen till lagens namn och
forfattningsnummer dndras sé att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.

7.17 Lagen om indring av 40 och 41 § i socialvardslagen
40 §. Anmdlan till andra myndigheter om klientens stédbehov. 1 3 mom. i paragrafen ska det
goras en teknisk dndring sa att hdnvisningen till lagens namn och forfattningsnummer dndras sé
att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.
41 §. Sektorsovergripande samarbete. 1 3 mom. gors en teknisk dndring sé att det 1 fraga om
utlimnande av uppgifter och antecknande i anslutning till sektorsdvergripande samarbete hén-

visas till den foreslagna kunduppgiftslagen i stillet for klientlagen.

7.18 Lagen om dndring av 16 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hiilso- och sjuk-
varden

16 §. Forande och bevarande av journalhandlingar samt sekretessbelagda uppgifter i dem. 1
paragrafen ska det goras en teknisk dndring s att hdnvisningen till lagens namn och forfatt-
ningsnummer éndras sé att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.

7.19 Lagen om dndring av 5 och 6 § i lagen om Enheten for hélso- och sjukvard for fingar

5 §. Patientregister. | paragrafen ska det goras en teknisk dndring sé att hinvisningen till lagens
namn och forfattningsnummer adndras sa att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.

6 §. Utlimnande av uppgifter ur patientregistret. | paragrafen ska det goras en teknisk dndring
sa att hinvisningen till lagens namn &ndras till den foreslagna kunduppgiftslagen.
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7.20 Lagen om éndring av 29 § i lagen om assisterad befruktning

29 §. Sekretessbestdmmelser. 1 paragrafen ska det goras en teknisk dndring sé att hdnvisningen
till lagens namn och forfattningsnummer &ndras sa att de motsvarar den foreslagna kundupp-
giftslagen.

7.21 Lagen om éndring av 122 § i stralskyddslagen

112 §. Avbildning med en medicinteknisk produkt. 1 1 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk
andring sé att hinvisningen till lagens namn och forfattningsnummer andras sa att de motsvarar
den foreslagna kunduppgiftslagen.

7.22 Lagen om édndring av 9 § i lagen om fartygsapotek

9 §. Ldkemedelsjournal. 1 3 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk éndring sé att hanvis-
ningen till lagens namn och forfattningsnummer éndras sa att de motsvarar den foreslagna kund-
uppgiftslagen.

7.23 Lagen om éindring av 9 a § i lagen om hiilsovirden inom forsvarsmakten

9 a §. I 1 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk dndring s att hdnvisningen till lagens
namn och forfattningsnummer adndras sa att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.

7.24 Lagen om indring av 35 § i lagen om behandling av personuppgifter inom Forsvars-
makten

35 §. Ratt att fa hdlsouppgifter. 1 1 mom. 2 punkten i paragrafen ska det goras en teknisk dndring
s& att hianvisningen till lagens namn och forfattningsnummer andras si att de motsvarar den
foreslagna kunduppgiftslagen.

7.25 Lagen om édndring av 32 § i lagen om grinsbevakningsvisendets forvaltning

32 §. Lamnande av sddana uppgifter om nedsatt hélsa som ingdr i journalhandlingarna for en
person som tjdnstgor i en militdr tjdnst eller som skall anstdillas i en militdr tjignst. 1 1 mom. i
paragrafen ska det goras en teknisk &ndring sé att hénvisningen till lagens namn och forfatt-
ningsnummer dndras sa att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen. Gransbevaknings-
vasendets namn dndras till sin nuvarande etablerade form till att borja med stor bokstav. I den
finska sprakdrikten av lagen adndras sisdasiainministeri till sisdministeri. Denna &ndring foran-
leder ingen dndring i den svenska sprakdrékten.

7.26 Lagen om dndring av 11 § i passlagen
11 §. Utfdrdande av pass for minderdriga. 1 3 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk énd-
ring sd att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer &ndras sa att de motsvarar den
foreslagna kunduppgiftslagen.

7.27 Lagen om édndring av 13 § i lagen om inkomstdatasystemet
13 §. Uppgiftsanvindares rdtt att fa uppgifter ur inkomstdatasystemet. 1 18 och 19 punkten i

paragrafen ska det goras en teknisk &ndring sé att hénvisningen till lagens namn och forfatt-
ningsnummer dndras till att motsvara den foreslagna kunduppgiftslagen.
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7.28 Lagen om éindring av lagen om behandling av personuppgifter vid Brottspafoljdsmyn-
digheten

9 §. Behandling av uppgifter om socialvdrd. 1 1 mom. och 2 mom. 1 punkten gors det tekniska
andringar s att lagens namn och forfattningsnummer adndras sé att de motsvarar den foreslagna
kunduppgiftslagen i stillet for klientlagen, den gillande kunduppgiftslagen och klienthandlings-
lagen. I 3 mom. hinvisas det till 64 § 1 mom. i den foreslagna kunduppgiftslagen i stillet for
till 20 § 1 mom. i klientlagen.

14 §. Behorighet att behandla uppgifter. 1 3 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk dndring
sd att hinvisningen till lagens namn 4ndras sa att det motsvarar den foreslagna kunduppgiftsla-
gen.

16 §. Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter och uppgifisskyldiga. Det inledande stycket i 2
mom. ska uppdateras sé att det motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.

31 §. Granskning av uppgifter i och gallring av uppgifter ur register. I 5 mom. gors en teknisk
andring, dar den lag som det hédnvisas till dndras sé att den motsvarar den foreslagna kundupp-
giftslagen i stéllet for den géllande kunduppgiftslagen.

7.29 Lagen om éndring av 17 kap. 12 § i rittegangsbalken

12 §. I 1 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk dndring sa att hénvisningen till lagens namn
och forfattningsnummer éndras sa att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.

7.30 Lagen om éndring av 23 a § i dktenskapslagen

23 a §. I paragrafen ska det goras en teknisk dndring sa att hanvisningen till lagens namn och
forfattningsnummer andras sa att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.

7.31 Lagen om éndring av 11 a och 16 § i lagen angiende vardnad om barn och umgénges-
ritt

11 a §. Beslut om vardnaden om barn och umgdngesrdtt medan barnet dr omhdndertaget. 1 3
mom. 1 paragrafen ska det goras en teknisk dndring sé att hinvisningen till lagens namn och
forfattningsnummer dndras sé att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.

16 §. Inhdmtande av utredning av vilfirdsomrddet. 1 paragrafens 5 mom. gors en teknisk dnd-
ring dér hdnvisningen till 18 § 1 mom. och 19 § i klientlagen dndras till en hénvisning till 63 §
1 mom. i den foreslagna kunduppgiftslagen, dir det foreskrivs om rétten att [dmna ut uppgifter
ur sekretessbelagda handlingar till domstolar och andra myndigheter oberoende av klientens
samtycke.

7.32 Lagen om éndring av 8 § i lagen om verkstillighet av beslut betriffande virdnad om
barn och umgingesriitt

8 §. Medlingstid, medlingsrapport och uppgifter som skall hemlighdllas. 1 4 mom. i paragrafen
ska det goras en teknisk dndring sé att hinvisningen till lagens namn och forfattningsnummer
dndras sa att de motsvarar den foreslagna kunduppgiftslagen.

7.33 Lagen om édndring av 9 § i lagen om sittande i kraft av de bestiimmelser som hor till
omréadet for lagstiftningen i konventionen om behérighet, tillimplig lag, erkinnande,
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verkstillighet och samarbete i fragor om forildraansvar och atgirder till skydd for
barn samt om tilliimpning av konventionen

9 §. Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter. 1 1 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk
andring sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer dndras sa att de motsvarar
den foreslagna kunduppgiftslagen.

7.34 Lagen om édndring av 9 § i lagen om utredning av unga brottsmisstinktas situation

9 §. Rdtt till information. 1 2 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk dndring sa att hénvis-
ningen till lagens namn och forfattningsnummer éndras sa att de motsvarar den foreslagna kund-
uppgiftslagen.

7.35 Lagen om édndring av 11 § i fordldraskapslagen

118. Barnatzllsynmgsmannens rdtt att fa uppgifter. 1 paragrafen ska det goras en teknisk dnd-
ring sa att hdnvisningen till lagens namn och forfattningsnummer 4ndras sé att de motsvarar den
foreslagna kunduppgiftslagen och begreppet myndighet dndras till tjanstetillhandahallare.

8 Bestimmelser pa ligre niva dn lag

Forslaget innehéller bemyndiganden for social- och hélsovardsministeriet att utfirda férord-
ningar om vilka uppgifter yrkesutbildade personer och andra personer som behandlar kundupp-
gifter far anvinda med stdd av sina arbetsuppgifter och de tjanster som tillhandahalls (9 §),
sérskilt skydd for journalhandlingar (26 §), hur tillstdnd for utlimnande ska riktas i friga om
ritten att fa uppgifter mellan social- och hilsovarden (53 §), avgifter for anvindningen av de
riksomfattande informationssystemtjinsterna samt i 80 § avsedda avgifter for deltagande i test-
ning av interoperabiliteten hos informationssystem samt registrering av informationssystem (99
§). Statsradets bemyndigande att utfarda forordning géller statsradets mojlighet att tillsdtta en
delegation for samarbete som géller elektronisk informationshantering inom social- och hélso-
varden (98 §). I receptlagen (5 a §) foreslds dessutom ett bemyndigande att utfirda forordning i
frdga om ritten for sjukskdtare, farmaceuter och provisorer att anteckna dosjusteringar.

Forslaget innehéller flera bemyndiganden for Institutet for hilsa och vélfard att meddela fore-
skrifter. Meddelandet av foreskrifter anknyter till de tekniska fragorna vid genomf6randet av de
riksomfattande informationssystemtjansterna. Bemyndigandena att meddela foreskrifter géller
de uppgifter som ska foras in loggregistren och deras datainnehéll (10 §), kundhandlingarnas
datastrukturer och datainnehall (20 §), de kundhandlingar som férmedlas med hjilp av inform-
ationsformedlings- och forfragningsservicen (76 §), de redogorelser och krav som ska tas in i
informationssékerhetsplanen samt verifieringen av informationssikerheten (77 §), klassifice-
ringen av informationssystem (79 §), betydande avvikelser 1 informationssystem och vilbefin-
nandeapplikationer och anmélningar om dem (82 §), vésentliga krav pd informationssystem (84
§), pavisande av Overensstimmelse med kraven (85 §) och betydelsen av en storning i drifts-
miljén och informationssékerheten samt innehéllet i och utformningen av en anmélan om en
storning och hur den ska ldmnas in (90 §).

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden far meddela foreskrifter om register-
anmalningar som géller informationssystem och om de uppgifter som ska antecknas i registret
(80 §). Enligt 34 § i provningslagen meddelar Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet foreskrifter om informationssékerhetskraven for de informationssystem som an-
vénds vid klinisk provning av ldkemedel och dér patientuppgifter behandlas.
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Dessutom ges Folkpensionsanstalten rétt att bestimma om de forfaranden som ska iakttas i fraga
om informationssystemens interoperabilitet.

9 Ikrafttridande

Lagarna foreslas trdda i kraft den 1 januari 2024. Lagarna innehaller 6vergangsbestimmelser
som beskrivs ndrmare i specialmotiveringen.

Genom denna lag upphévs lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovarden (784/2021) och lagen om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015).

10 Forhéallande till andra propositioner
10.1 Samband med andra propositioner

Propositionen hanfor sig till &ndringarna av lagen om utkomststod, lagen om nodcentralsverk-
samhet och lagen om inkomstdatasystemet (53/2018) samt till lagforslaget om tillsynen Gver
social- och hélsovérdstjanster och lagforslaget for att forbattra kostnadseffektiviteten i lakeme-
delsforsorjningen.

Pr0p0s1t10nen innehéller dndringsforslag till flera lagar som har godkénts i samband med den
s& kallade Sote100-helheten (RP 56/2021). Andringarna trider i kraft den 1 j Januarl 2023. Sad-
ana lagar ddr samma bestdmmelser foreslds bli dndrade i detta sammanhang ar 27 § 1 mom. i
klientlagen, 2 § 4 punkten i patientlagen, 2 § 1 mom. 1 punkten i lagen om Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden (669/2008), 25 § 3 mom. i lagen om ordnande av
social- och hilsovéarden och rdddningsvisendet i Nyland samt 9 § i lagen om séttande i kraft av
de bestimmelser som hor till omrédet for lagstiftningen i konventionen om behorighet, tillamp-
lig lag, erkdnnande, verkstillighet och samarbete 1 fragor om fordldraansvar och atgérder till
skydd for barn samt om tillimpning av konventionen (435/2009).

Inrikesministeriet har berett en @ndring av lagen om nddcentralsverksamhet. Genom proposit-
ionen foreslas att de bestimmelser som géller behandlingen av personuppgifter i lagen om nod-
centralsverksamhet éndras sa att de motsvarar dataskyddsférordningen. I propositionen foreslés
bestdmmelser om kravet pa lagenlighet i behandlingen av personuppgifter och om de person-
uppgiftsansvariga. Personuppgiftsansvarig for polisens personuppgifter ar Polisstyrelsen, for
personuppgifter inom social- och hélsovarden vélfirdsomradet, Helsingfors stad eller HUS-
sammanslutningen, for uppgifter om uppdrag inom raddnlngsvasendet vélfardsomradet eller
Helsingfors stad och for personuppgifter inom Grénsbevakningsvésendet staben for Grénsbe-
vakningsvésendet. Nodcentralsverket har personuppgiftsansvaret i friga om skotseln av sina
egna Overvakningsuppgifter samt i frdga om Nodcentralsverkets dvriga uppgifter och person-
uppgifter i anslutning till bistdende av andra myndigheter. I lagférslag 8 i denna proposition
foreslas det att sidana uppgifter om larm och uppdrag i nddcentralsdatasystemet som géller
socialjour och prehospital akutsjukvard ska fa lamnas ut till Institutet for hélsa och vilfard.
Enligt den géllande lagen om nddcentralsverksamhet har Nodcentralsverket rollen som utlim-
nare av uppgifter, men i och med reformen av lagen om nddcentralsverksamhet &r det vilfards-
omradena samt Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen som ansvarar for utlimnandet i
egenskap av personuppgiftsansvariga.

I forslaget till lag om tillsynen Gver social- och hélsovardstjanster foreskrivs det om tillsyns-

myndigheternas rétt att fa uppgifter. Bestimmelser om detta finns ocksa i lagforslag 2 i denna
proposition (klientlagen).
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I forslaget till d4ndring av lagen om utkomststdd foreslas bestimmelser om behandlingen av
kunduppgifter i frdga om det grundldggande utkomststdd som Folkpensionsanstalten ansvarar
for. Lagforslaget innehaller flera hanvisningar till den foreslagna lagen i denna proposition.

Finansministeriet har berett dndringsforslagen till lagen om inkomstdatasystemet och dér fore-
slés dndringar i samma 13 § 1 mom. 18 och 19 punkten som i denna proposition. Andringarna
bor samordnas vid riksdagsbehandlingen.

I forslaget till lag om forbéttrad kostnadseffektiviteten inom lakemedelsforsorjningen foreslés
det att flera paragrafer i receptlagen dndras. En del av dndringarna hinfor sig till samma para-
grafer som i detta lagforslag, dock till olika moment eller punkter i paragraferna, vilket innebér
att forslagen inte strider mot varandra.

10.2 Forhallande till budgetpropositionen

Propositionen hanfor sig till statsbudgeten for 2023 och avses bli behandlad i samband med den.
For dndringar i de riksomfattande informationssystemtjansterna forutsétter propositionen finan-
siering pd sammanlagt 10,58 miljoner euro under moment 33.01.25 for 2023-2026. Finansie-
ringsbehoven beskrivs ndrmare i avsnitt 4.2.1.

11 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Skyddet for personuppgifter dr en del av skyddet for privatlivet, som dr en grundldggande rét-
tighet som garanteras i 10 § i grundlagen samt i Europakonventionen, EU:s grundférdrag och
Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna, vilka 4r bindande for Finland.
Skyddet for personuppgifter ar en grundldggande réttighet for individen och dessutom hor skyd-
det for personuppgifter med stod av 10 § 1 mom. i grundlagen till omradet for lag. Av betydelse
med tanke pa behandlingen av kunduppgifter inom social- och hilsovarden dr dessutom rétten
till personlig frihet enligt 7 § i grundlagen, som ocksé innefattar sjdlvbestimmanderitt i fraga
om uppgifter. Propositionen &r av betydelse ockséd med tanke pa 19 § i grundlagen, enligt vilken
var och en har ritt till oundginglig omsorg och det allménna ska tillférsékra var och en tillrdck-
liga social-, hdlsovards- och sjukvardstjinster samt frimja befolkningens hilsa.

Dataskyddsforordningen grundar sig pa artikel 16 i fordraget om Europeiska unionens funkt-
ionssétt (FEUF) och pé Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna. I be-
stimmelserna har ocksé Europakonventionen och dess artikel 8 beaktats. Enligt artikel 8 i Euro-
pakonventionen har var och en ritt till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin
korrespondens. Artikeln har i Europadomstolens réttspraxis ansetts omfatta dven skyddet for
personuppgifter (GrUU 28/2016 rd, s. 5).

Lartikel 7 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna tryggas skyddet for
privatlivet och enligt artikel 16 i FEUF och artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grund-
laggande rattigheterna har var och en ritt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller
henne. Dessa uppgifter ska behandlas lagenligt for bestimda &ndamal och péd grundval av den
berdrda personens samtycke eller nigon annan legitim och lagenlig grund. Var och en har ritt
att fa tillgang till insamlade uppgifter som rér honom eller henne och att fa réttelse av dem. En
oberoende myndighet ska kontrollera att dessa regler efterlevs.

Enligt grundlagsutskottet ér det i regel tillrackligt med tanke pa 10 § 1 mom. i grundlagen att
bestimmelserna uppfyller kraven enligt dataskyddsforordningen. Enligt utskottet bor skyddet
for personuppgifter i forsta hand tillgodoses med stod av dataskyddsforordningen och den nat-
ionella allménna lagstiftningen. Lagstiftaren bor saledes vara restriktiv nir det géller att infora
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nationell speciallagstiftning. Sddan lagstiftning bor vara avgransad till nédvindiga bestimmel-
ser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som dataskyddsférordningen medger (se
GrUU 14/2018 rd, s. 4-5).

Kravet pd bestdmmelser i lag

Behovet av bestimmelser som ar mer detaljerade &n dataskyddsférordningen bor dock motive-
ras i varje enskilt fall, ocksa inom ramen for forordningen. D& &r det skl att ocksa beakta det
riskbaserade synsétt som tilldimpas i forordningen genom att fista uppmarksamhet vid de hot
och risker som behandlingen av personuppgifter orsakar. Ju storre risk fysiska personers rittig-
heter och friheter utsitts for pa grund av behandlingen, desto mer motiverat dr det med mer
detaljerade bestimmelser. Denna omsténdighet dr av sdrskild betydelse nér det géller behand-
ling av kdnsliga uppgifter. Grundlagsutskottet har framhallit att &ven lagstiftningen om behand-
ling av kénsliga personuppgifter bor vara sa tydlig och begriplig som mojligt (GrUU 14/2018
rd, s. 5-6).

Utskottet har i sin praxis sérskilt lyft fram behovet av reglering i de fall dér personuppgifterna
behandlas av en myndighet (se till exempel GrUU 14/2018 rd, s. 4). Grundlagsutskottet har
dock tidigare ocksé fast uppmarksamhet vid att bestimmelserna i 8 § i personuppgiftslagen
(523/1999), som stiftades med utskottets medverkan (GrUU 25/1998 rd) och senare upphévdes,
tillit behandling av personuppgifter i forsta hand pa grundval av samtycke. Ocksa kinsliga per-
sonuppgifter kunde med stod av 12 § i den lagen behandlas i undantagsfall, om den registrerade
hade gett sitt uttryckliga samtycke till det (GrUU 1/2018 rd, s. 9). Enligt grundlagsutskottet kan
motsvarande konstateras om lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet, som har stif-
tats med grundlagsutskottets medverkan. Enligt 26 § i den lagen kan en myndighet ur en sekre-
tessbelagd myndighetshandling ldmna ut uppgifter bland annat nér sekretessplikt har foreskri-
vits till skydd for ndgons intressen och denne samtycker till att uppgifter ldmnas ut. En sadan
handling kan ocksa innehélla kénsliga personuppgifter. (GrUU 43/1998 rd, se dven GrUU
42/2016 rd, s. 3). I denna proposition foreslas det nya bestimmelser pa lagnivad om behandlingen
av journalhandlingar samt om bevarandet av handlingar och personuppgiftsansvaret nér det gil-
ler tjdnsteproducenter inom social- och hdlsovarden som avslutat sin verksamhet, det vill siga
om drenden déir det har saknats bestimmelser.

Utlimnande av uppgifter

Grundlagsutskottet har bedomt bestimmelserna om myndigheternas rétt att fa och skyldighet
att [amna ut information trots sekretessbestimmelserna med avseende pé skyddet for privatliv
och personuppgifter i 10 § 1 mom. i grundlagen och da noterat bland annat vad och vem rétten
att f& uppgifter géller och hur rétten &r kopplad till nddvéndighetskriteriet (GrUU 15/2018 rd).
Myndigheternas rétt att fa och mojlighet att 1amna ut uppgifter kan gilla "behovliga uppgifter”
for ett visst syfte, om lagen ger en uttémmande forteckning Gver innehallet i uppgifterna. Om
innehéllet ddremot inte anges i form av en forteckning, ska det i lagstiftningen inga ett krav pa
att "uppgifterna dr nddvéndiga" {or ett visst syfte (se till exempel GrUU 17/2016 rd, s. 5). I sina
analyser av exakthet och innehéll har grundlagsutskottet lagt sérskild vikt vid huruvida de upp-
gifter som ldmnas ut dr av kénslig art. Om de foreslagna bestdimmelserna om utlimnande av
information har géllt ocksé kénsliga uppgifter, har det for vanlig lagstiftningsordning kravts att
bestammelserna preciseras sa att de foljer grundlagsutskottets ovan dtergivna praxis for bestim-
melser som ror rétten att fa och att lamna ut myndighetsuppgifter trots sekretess (GrUU 38/2016
rd, s 3).

Grundlagsutskottet har understrukit att det vid en sérskiljning mellan behdvlighet respektive
nodvandighet att fa eller lamna ut uppgifter ar fragan inte bara om omfattningen av innehallet i
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uppgifterna utan ocksa om att rétten till information, som gar fore sekretessbestimmelserna, i
sista hand gar ut pé att den myndighet som &r berittigad till informationen i och med sina egna
behov asidosétter de grunder och intressen som dr skyddade med hjélp av den sekretess som
géller myndigheten som innehar informationen (GrUU 15/2018 rd). Ju mer generella bestdm-
melserna om rétten till information &r, desto storre ar risken att sddana intressen kan asidoséttas
per automatik. Ju fullstdndigare bestimmelserna kopplar rétten till information till villkor i sak,
desto mer sannolikt dr det att en enskild begéran om information maste motiveras. D4 kan ocksé
den som ldmnar ut informationen beddéma begiran med avseende pé de lagliga villkoren for
utldmnandet. Genom att de facto végra att 1imna ut informationen kan den som innehar den
gora att det uppstar ett lige dér en utomstdende myndighet méste undersoka skyldigheten att
lamna ut information, det vill sdga tolka bestimmelserna. Denna mojlighet ar viktig da det géller
att anpassa tillgangen till information och sekretessintressena till varandra (GrUU 17/2016 rd,
S. 6).

Rditten att bestimma over information om sig sjdlv

Grundlagsutskottet har ansett att ritten att bestimma 6ver information om sig sjdlv bor anses
vara central med avseende pa skyddet av personuppgifter (se till exempel GrUU 23/2020 rd, s.
9, GrUU 2/2018 rd, s. 8). Grundlagsutskottet har ansett att sjalvbestimmanderitten dr kopplad
till ett flertal grundldggande fri- och réttigheter, sdrskilt till grundlagens 7 § om personlig frihet
och integritet och 10 § om skydd for privatlivet (se GrUU 48/2014 rd, s. 2).

Enligt artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna ska person-
uppgifter behandlas pa grundval av den berdrda personens samtycke eller nagon annan legitim
och lagenlig grund. Enligt artikel 6 i dataskyddsforordningen ar behandlingen av personuppgif-
ter dessutom lagenlig bland annat nér den registrerade har ldmnat sitt samtycke till att dennes
personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika d&ndamal. Enligt artikel 9 1 dataskyddsfor-
ordningen kan sérskilda kategorier av personuppgifter likasd behandlas pa grundval av ett ut-
tryckligt samtycke, utom dé unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt foreskriver att
det principiella forbudet mot behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter inte kan
upphévas av den registrerade. Enligt skél 43 i dataskyddsforordningen bor samtycket dock inte
utgdra en giltig rattslig grund for behandling av personuppgifter i ett sirskilt fall dar det rader
betydande ojamlikhet mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige. Detta giller
sarskilt om den personuppgiftsansvarige ér en offentlig myndighet och det darfor ar osannolikt
att samtycket har lamnats frivilligt nar det géller alla férhallanden som denna sirskilda situation
omfattar.

Enligt grundlagsutskottet kan ocksa behandlingen av kénsliga uppgifter under vissa forutsitt-
ningar dven i myndighetsverksambhet trots grundlagen grunda sig pa samtycke. Detta undanrdjer
dock inte behovet av att, i synnerhet i den nu aktuella typen av sammanhang med néra koppling
till de grundldggande fri- och réttigheterna och de ménskliga rittigheterna, sdkerstilla att regle-
ringen i sin helhet skapar tillrdckliga forutséttningar for ett faktiskt skydd av kédnsliga person-
uppgifter (GrUU 20/2020 rd, s. 6). I denna proposition ska samtycke eller kundens tillstdnd for
utlimnande av kunduppgifter, som dr den mer omfattande formen, vara en forutséttning endast
for utlimnande av kunduppgifter. Annan behandling av kunduppgifter ska grunda sig pa lag-
stiftning.

Grundlagsutskottet har i sitt utlatande om kunduppgiftslagen (GrUU 4/2021 rd) ansett att det
trots grundlagen ar mojligt att féreskriva om ett brett samtycke, om det férenas med en mojlighet
att begrénsa samtycket genom forbud av det slag som foresldsi 18 § i RP 2012/2020 rd (se dven
GrUU 10/2012 rd, s. 2—4). Regleringen av samtycket ska uppfylla de villkor som ndmns i ut-
skottets praxis. Samtycket ska grunda sig till exempel pa tillricklig information som ges i ett
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forfarande enligt 15 § 1 RP 212/2020 rd (se dven till exempel GrUU 23/2020 rd, s. 4-5), det ska
vara frivilligt och det ska ocksé kunna &terkallas. Enligt grundlagsutskottet skapar en sadan
reglering i den aktuella lagstiftningskontexten tillrdckliga forutsittningar for ett faktiskt for-
verkligande av sjélvbestdimmanderétten (se dven GrUU 20/2020 rd, s. 6). Utskottet betonade att
detta inte hindrar att det i samtyckeskravet bestdms om undantag och annan rétt att fa informat-
ion pa det sitt som foreskrivs exempelvis i 13 § i patientlagen. Det visentliga ar da att det pa
det sitt som dataskyddsforordningen forutsatter foreskrivs om behandlingen i en lag som upp-
fyller forutsattningarna enligt forordningen och som utgdr den grund for behandlingen som av-
ses 1 artiklarna 6 och 9 i férordningen.

I denna proposition tryggas skyddet for privatlivet och sjalvbestimmanderitten for manniskorna
genom bestimmelserna om sekretess och tystnadsplikt for kunduppgifter inom social- och hél-
sovarden samt bestimmelserna om behandling av kunduppgifter. En kund kan bestimma om
utldmnande av sina kunduppgifter inom social- och hilsovarden med hjilp av tillstdnd for och
forbud mot utldmnande samt med hjélp av forbud som géller likemedel som forskrivits till en
patient. Bestimmelserna om behandlingen av kunduppgifter ska innehalla metoder for att sé-
kerstilla att behandlingen ar korrekt och att kunden har mojlighet att i information om behand-
lingen av sina kunduppgifter. Aven de krav som stills pa informationssystemen och tjanstetill-
handahallarnas skyldighet att utarbeta en informationssékerhetsplan bidrar till att trygga integri-
tetsskyddet genom att sdkerstélla att behandlingen av kunduppgifter i tjdnstetillhandahéllarnas
verksamhet och informationssystem dr korrekt. Det foreslés inga begrdansningar i den registre-
rades rattigheter, med undantag for begriansningen av ritten att begrdnsa behandlingen av per-
sonuppgifter.

Barns ritt att bestimma 6ver behandlingen av sina kunduppgifter motsvarar den nuvarande re-
gleringen, och det foreslas saledes inga éndringar i barnets sjdlvbestimmanderitt i proposit-
ionen. Tillgodoseendet av barnets sjdlvbestimmanderitt inom hélso- och sjukvarden paverkas
saledes av den bedomning en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden gor i fridga om
barnets alder och utvecklingsniva. En minderarig patient som forméar besluta om sin vard kan
besluta att patientuppgifterna ldmnas ut till vardnadshavaren. Ett barn som formér besluta om
sin vard kan ocksa besluta om tillstdnd for och forbud mot utlimnande. Nir det géller lakeme-
delsbehandling kan en minderérig patient som formar besluta om sin vard forbjuda att uppgifter
om likemedel som forskrivits till patienten 1dmnas ut till en annan tjanstetillhandahéllare och
ett annat apotek samt till sin vardnadshavare eller ndgon annan laglig foretradare.

Dessutom bibehélls bestimmelsen i klientuppgiftslagen, enligt vilken en vardnadshavare kan
meddela ett forbud mot att limna ut uppgifter om ett barn, dock s att forbudet inte giller s&
kallade nddsituationer eller 1akemedel som forskrivits till en minderdrig. Aven inom socialvar-
den bevaras de nuvarande bestimmelserna enligt vilka en minderérig av vigande skil kan for-
bjuda att uppgifter om honom eller henne ldmnas ut till vardnadshavaren. Den yrkesutbildade
personen ska da bedoma om det finns tillrickliga grunder for forbudet. Vardnadshavaren kan
besluta om tillstand till och forbud mot att 1dmna ut klientuppgifter for ett minderarigt barns
rakning, med undantag for utlimnande av uppgifter om likemedel som forskrivits till ett min-
derarigt barn.

Grunder for behandling av klientuppgifter inom socialvdarden

Grundlagsutskottet har konstaterat att uppgifter som beskriver en persons behov av socialvard
eller de socialvardstjanster, stodétgérder och andra forméner inom socialvarden som personen
inte far definieras som sérskilda kategorier av personuppgifter i artikel 9.1 i dataskyddsforord-
ningen. Det ér dock inte uteslutet att dessa uppgifter kan innehalla uppgifter som hor till de
sarskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9 i dataskyddsforordningen. Det kan
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d& exempelvis gilla hélsotillstandet for en klient hos socialvarden. Uppgifter om socialvards-
tjénster ingar inte heller i de uppgifter som riknas upp 1 artikel 8.1 i personuppgiftsdirektivet,
som genomforts genom personuppgiftslagen. Registrering av dessa uppgifter har dock nationellt
ansetts innebdra en storre risk dn normalt for medborgarnas privatliv och rittsskydd, och darfor
ar det motiverat att betrakta dem som kénsliga (GrUU 15/2018 rd, RP 96/1998 rd, s. 4/1).

Grundlagsutskottet har sérskilt lyft fram behovet av reglering i de fall dir personuppgifterna
behandlas av en myndighet (GrUU 15/2018 rd). Enligt artikel 6.1 c i dataskyddsfoérordningen
ar behandling av personuppgifter tilldten om behandlingen &r nédvandig for att fullgora en rétts-
lig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige. Behandlingen av personuppgifter ar
enligt artikel 6 e i den forordningen laglig om den &r nddvandig for att utfora en uppgift av
allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning (se GrUU
14/2018 rd, s. 4). Utskottet menar att de nimnda leden 1 artikeln i regel inte kréver och inte ens
mojliggor att det skulle finnas en sdrskild lag for varje enskild behandling. Trots det utgdr upp-
gifter om en persons behov av socialvard eller erhdllna socialvardstjénster, stoditgiarder och
andra socialvardsformaner eller andra motsvarande uppgifter sidana risker for och hot mot den
enskildes grundldggande fri- och rittigheter, att det inom de ramar dataskyddsfoérordningen till-
later maste foreskrivas om behandling av uppgifterna med samma noggrannhet och exakthet
som géller ocksa for behandlingen av andra kénsliga uppgifter.

I lagforslaget har det beaktas att socialvardens och hélso- och sjukvérdens rittsliga grund for
uppgifter enligt dataskyddsforordningen skiljer sig fran varandra. Den som &r personuppgifts-
ansvarig for kunduppgifterna inom social- och hélsovarden har en réttslig forpliktelse att ordna
social- och hélsovardstjanster. De yrkesutbildade personerna inom social- och hilsovarden har
en lagstadgad uppgift och nér de fullgor sin uppgift har de ratt att behandla endast nédvindiga
klient- och patientuppgifter. Bestimmelser om uppgifterna inom social- och hélsovarden finns
i speciallagstiftning. Ovanndmnda faktorer utgdr den rittsliga grunden for behandlingen av per-
sonuppgifter enligt artikel 6.1 ¢ i dataskyddsforordningen.

Rdtt till social trygghet.

Enligt 19 § i grundlagen har var och en har ritt till oundgénglig omsorg och det allménna ska
tillforsékra var och en tillrickliga social-, hdlsovards- och sjukvérdstjanster samt frimja befolk-
ningens hélsa. Propositionen bidrar till att stddja ordnandet av social- och hilsovérdstjénster
genom att mgjliggora riksomfattande tillgang till kunduppgifter i den omfattning som kunderna
bestimmer. A andra sidan gor propositionen det ocksi mojligt att 1imna ut kunduppgifter som
ar nodvandiga for att trygga varden och omsorgen i situationer dir kunden inte sjidlv kan fatta
beslut om tillstand for eller samtycke till utlimnande av sina kunduppgifter.

Overforing av offentliga forvaltningsuppgifier pd andra dn myndigheter

1124 § i grundlagen foreskrivs det om att anfortro offentliga forvaltningsuppgifter till andra dn
myndigheter. Enligt den kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra d4n myndigheter
endast genom lag eller med stod av lag, om det behdvs for en andamaélsenlig skotsel av uppgit-
terna och det inte dventyrar de grundldggande fri- och réttigheterna, rittssdkerheten eller andra
krav pa god forvaltning. Syftet med paragrafen ar enligt forarbetena att begransa 6verforingen
av offentliga forvaltningsuppgifter utanfor det egentliga myndighetsmaskineriet.

Enligt motiveringen till 124 § i grundlagen och grundlagsutskottets tolkningspraxis hinvisar
“offentlig forvaltningsuppgift” till en storre helhet &n “utdvning av offentlig makt”. En offentlig
forvaltningsuppgift kan ocksé vara en serviceuppgift som inte nédvéandigtvis innebér utdévning
av offentlig makt eller andelen utdvning av offentlig makt kan atminstone vara obetydlig.
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Enligt 124 § i grundlagen kan en uppgift som innebdr betydande utdvning av offentlig makt
endast skotas av en myndighet. Sddan betydande offentlig makt kan bland annat ingé 1 prov-
ningen av anvandningstillstdnd och andra beslut om utlimnande av uppgifter med stéd av denna
lag. Offentliga forvaltningsuppgifter ska i regel skotas av myndigheter och uppgifter av detta
slag endast i begriansad utstrackning kan anfortros andra an myndigheter (RP 1/1998 rd, s. 179).
Ocksa 2 § 3 mom. i grundlagen &r av betydelse, enligt vilket all utdvning av offentlig makt ska

bygga pé lag.

Grundlagsutskottet har i praktiken delat in beddmningen enligt 124 § i tre delar. Indelningen
baserar sig pa grundlagens forarbeten. Utskottet har forutsatt att

- det &r inte frdga om Gverforing av betydande offentlig makt,

- uppgiftsoverforingen dr andamalsenlig bland annat med tanke pa foérvaltningens effek-
tivitet och dvriga interna behov inom forvaltningen liksom ocksa enskilda personers
och samfunds behov, och

- de grundldggande fri- och réttigheterna, rattsskyddet och 6vriga krav pa god forvaltning
tillgodoses i samband med 6verforingen.

I propositionen foreslas det att Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovirden ska ha
ritt att anlita utomstdende experter. Forslaget motsvarar den géillande kunduppgiftslagen. Det
ar fraga om en uppgift for att bistd myndigheterna, och det ar darfor inte fraga om 6verforing
av betydande offentlig makt. Mojligheten att anlita utomstaende experter dr andamalsenlig med
tanke pé forvaltningens effektivitet, eftersom 6vervakningen och kontrollerna av informations-
system kan forutsitta sadan teknisk expertis att det inte dr &ndamélsenligt att anstélla nagon pé
heltid eller fortlopande vid en myndighet.

Villkor for inskrdnkningar i de grundldggande fri- och rittigheterna

Grundlagsutskottet har sérskilt pdpekat att inskréankningar i skyddet for privatlivet méste bedo-
mas utifrdn de allménna villkoren for inskrdnkningar av de grundldggande fri- och réttigheterna
(GrUU 42/2016 rd, s. 2-3). Lagstiftarens handlingsutrymme vid utfirdandet av bestimmelser
om behandling av personuppgifter begransas sérskilt av att skyddet for personuppgifter delvis
omfattas av skyddet for privatlivet som garanteras i samma moment i 10 § i grundlagen. Lag-
stiftaren ska tillgodose denna rétt pa ett siatt som kan anses vara godtagbart med avseende pa de
samlade grundldaggande fri- och réttigheterna. Utskottet har ansett att sérskilt tillatande behand-
ling av kénsliga uppgifter beror sjélva kérnan i skyddet for personuppgifter (GrUU 37/2013 rd,
s. 2), vilket inneburit att inrdttandet av register med sadana uppgifter maste bedomas mot vill-
koren for inskrédnkningar i de grundldggande fri- och rittigheterna, sirskilt inskrdnkningarnas
acceptabilitet och proportionalitet (GrUU 29/2016 rd s.4-5 och till exempel GrUU 21/2012 rd,
GrUU 47/2010 rd och GrUU 14/2009 rd). I sina analyser av omfattning, exakthet och innehall
i lagstiftning om rétten att fa och ldmna ut uppgifter trots sekretess har utskottet lagt vikt vid att
de uppgifter som ldmnas ut ar av kénslig art (GrUU 38/2016 rd, s. 3).

Enligt artikel 9 i dataskyddsforordningen ska behandling av personuppgifter som avslojar ras
eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk Overtygelse eller medlemskap i
fackforening och behandling av genetiska eller biometriska uppgifter for att entydigt identifiera
en fysisk person eller uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller
sexuella laggning vara forbjuden.
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I propositionens bestimmelser om den rétt som yrkesutbildade personer inom social- och hil-
sovarden har att anvinda kunduppgifter beaktas den i dataskyddsforordningen avsedda sérskilda
arten for uppgifterna inom social- och hilsovarden samt den sekretess som géller uppgifterna.
Behandlingen av kunduppgifter ska i regel basera sig pa sadana atkomstréttigheter for yrkesut-
bildade personer inom social- och hélsovarden eller andra personer som behandlar kunduppgif-
ter som ger atkomst enbart till de klient- eller patientuppgifter som personen behover i sin ar-
betsuppgift. Enligt forslaget ska behandlingen av kénsliga uppgifter om en kund till en yrkesut-
bildad person avgrinsas till endast sddana kunduppgifter som &r nédvéndiga for den yrkesutbil-
dade personens arbete. Atkomstrittigheterna ska skydda kénsliga och sekretessbelagda kund-
uppgifter mot obehorig behandling. Likasa far klient- och patientuppgifter lamnas ut for andra
anvindningsédndamal endast om det finns laglig grund eller kundens uttryckliga samtycke for
detta. Hilso- och sjukvardsuppgifter som anvinds i kundarbete kan inte krypteras eller pseudo-
nymiseras, eftersom tillforlitlig identifiering av en person och behandling av hans eller hennes
identifierbara uppgifter dr ndodvindigt i arbetet och behandlingen av patientuppgifterna baserar
sig pa lagstiftning.

Informationssdkerhet och risker i samband med missbruk av uppgifter

Grundlagsutskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kédnsliga uppgifter (GrUU
15/2018 rd). Grundlagsutskottet anser att omfattande databaser med kansliga uppgifter medfor
allvarliga risker for informationssékerheten och missbruk av uppgifter. Riskerna kan i sista hand
utgora ett hot mot personers identitet (se GrUU 13/2016 rd, GrUU 14/2009 rd, s. 3/1).

Aven i skil 51 i dataskyddsférordningen betonas att de sérskilda personuppgifter som avses i
artikel 9 som till sin natur ar sérskilt kdnsliga med hansyn till grundldggande rattigheter och
friheter bor atnjuta sarskilt skydd, eftersom behandling av sddana uppgifter kan innebéra bety-
dande risker for de grundléggande réttigheterna och friheterna. Utskottet har dérfor sarskilt pa-
pekat att det bor finnas exakta och noga avgrinsade bestimmelser om att det ar tillatet att be-
handla kédnsliga uppgifter bara om det ar absolut nddvéndigt (se till exempel GrUU 3/2017 rd).

Skyddsétgérderna enligt dataskyddsforordningen har beaktats i propositionen. Genom de tek-
niska och organisatoriska atgirder som ingar i lagforslaget forhindras missbruk och lagstridig
atkomst till klient- och patientuppgifter. Sddana tekniska och organisatoriska dtgérder dr bland
annat administration av atkomstrattigheter, tekniskt sakerstillande av kund- eller vardrelationer,
personalutbildning samt tillforlitlig identifiering av fysiska personer, organisationer och data-
tekniska enheter. Samtidigt sékerstélls det att ett obegréinsat antal personer inte kommer at upp-
gifterna, att endast sédana personuppgifter som behdvs i varje enskilt fall behandlas och att
principen om uppgiftsminimering enligt dataskyddsforordningen iakttas.

For att minimera riskerna maste man enligt dataskyddsforordningen f6lja med hur tekniken ut-
vecklas i syfte att skydda uppgifterna pa ett tillforlitligt sétt, dock med beaktande av kostnaderna
for genomforandet av den nyaste tekniken. Grundlagsutskottet understrok vid bedomningen av
patientregister enligt lagen om hélso- och sjukvard att det i friga om register som innehaller
kénsliga uppgifter, exempelvis patientregister, ar extra viktigt att informationssikerheten fun-
gerar och forhindrar missbruk och finns tillgénglig genast nér registret borjar anvéndas (GrUU
41/2010 rd, s. 3/1).

Enligt den foreslagna kunduppgiftslagen maste datastrukturerna for informationssystemen och
kundhandlingarna mojliggora skydd av uppgifterna. Enligt propositionen ska informationssy-
stemen vara certifierade. Propositionen innehéller bestimmelser om en informationssékerhets-
plan, genomférande av egenkontroll av informationssékerheten, registrering av informationssy-

189



stem inom social- och hélsovirden, uppfoljningen av informationssystem efter deras ibrukta-
gande samt om de krav som ska stéllas pd informationssystemen och som bland annat géller
beddmningen av informationssékerheten. Dessutom innehéller propositionen bestimmelser om
overvakning och inspektioner av informationssystem inom social- och hilsovarden.

I friga om de riksomfattande informationssystemtjansterna ar propositionens tekniska och or-
ganisatoriska skyddsatgirder for behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden
tillrackliga for att skydda personuppgifter mot obehorig dtkomst och mot att de oavsiktligt eller
lagstridigt utplénas, &ndras, utlimnas, overfors eller behandlas lagstridigt pa ndgot annat sétt.

Tryggande av de registrerades rdttigheter

For att den registrerades rittigheter ska tryggas ska kunden enligt den foreslagna kunduppgift-
slagen informeras om att uppgifterna behandlas i de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna. Fortydligandet och forenhetligandet av de begrepp som anvinds i lagen samt fortydlig-
andet av de bestimmelser som géller rétten att f4 uppgifter och utlimnande av kunduppgifter
samt en sd omfattande koncentrering av tillgodoseendet av rétten att f4 uppgifter mellan tjans-
tetillhandahallare till de riksomfattande informationssystemtjénsterna som mdjligt forbattrar de
registrerades rittssikerhet, eftersom regleringen dr mer begriplig och léttare att tillimpa for bade
aktorerna inom social- och hélsovarden och for kunderna. For att rétten till information ska
tillgodoses kravs i regel tillstind av klienten. Dessutom har kunden med hjilp av forbud ritt att
begriansa utlimnandet av de uppgifter som kunden sérskilt har specificerat. Utan samtycke far
kunduppgifter ldmnas ut till tjénstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden eller andra
myndigheter eller ssmmanslutningar i sarskilda situationer, och i detta lagforslag har bestdm-
melserna om dem bibehaéllits i samma form som i den géllande klientlagen och patientlagen.
Inte heller utlimnande av uppgifter fran receptcentret om likemedel som forskrivits till en pa-
tient krdver samtycke, men patienten ska ha ritt att férbjuda utlimnande av recept eller lakeme-
del som forskrivits till patienten.

Mellan social- och hélsovardstjansterna far kunduppgifter lamnas ut utan kundens samtycke,
om det dr friga om socialvirdens och hilso- och sjukvérdens gemensamma service eller om
kunden inte kan fatta beslut om att ge samtycke. Detta tryggar kundens ritt till n6dvindig vard
och service. I ovrigt dr det en forutsittning for utlimnande av kunduppgifter mellan social- och
hilsovardstjansterna att kunden ger sitt samtycke.

Insamling av anvandnings- och utlimningslogguppgifter samt loggdvervakning sikerstéller att
den registrerade eller nigon annan som utfor loggdvervakning i efterhand ska kunna kontrollera
vem som har tittat pd hans eller hennes uppgifter och ingripa i eventuellt missbruk. P4 detta sétt
tryggas tillgodoseendet av den registrerades réttigheter.

Med grund i det som framfors ovan kan de foreslagna bestimmelserna anses trygga kundens
skydd for privatlivet och uppfylla de krav som géller skyddet for personuppgifter pa det sitt
som grundlagen och dataskyddsforordningen forutsitter.

Normgivningsbemyndiganden
180 § 1 grundlagen foreskrivs om utfardande av forordningar och delegering av lagstiftningsbe-
horighet. Enligt 1 mom. ska genom lag utfirdas bestimmelser om grunderna for individens

rittigheter och skyldigheter samt om fragor som enligt grundlagen i dvrigt hor till omrédet for
lag.
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Enligt 80 § 2 mom. i grundlagen kan andra myndigheter 4n statsrédet eller ett ministerium ge-
nom lag bemyndigas att utfarda rittsnormer i bestimda frdgor, om det med héinsyn till foremélet
for regleringen finns sérskilda skil och regleringens betydelse i sak inte kraver att den sker
genom lag eller forordning. Tillimpningsomradet for ett sddant bemyndigande ska vara exakt
avgransat. Av grundlagen foljer dessutom att de fragor som ett bemyndigande omfattar ska
anges noggrant i lag.

Lagen ska ge svar pa de grundlidggande frdgorna, av lagen ska tydligt framga vad det ska med-
delas foreskrifter om och bemyndigandenas tillimpningsomrade ska vara exakt avgransat. Ex-
empelvis i grundlagsutskottets utlatande (GrUU 10/2014 rd) betonas kraven pa exakthet och
noggrann avgransning.

Forslaget till kunduppgiftslag innehaller bemyndiganden for social- och hilsovardsministeriet
att utfirda forordningar om vilka uppgifter yrkesutbildade personer och andra personer som
behandlar kunduppgifter far anvinda med stod av sina arbetsuppgifter och de tjénster som till-
handahélls, sérskilt skydd for journalhandlingar, hur tillstdnd for utlimnande ska riktas i fraga
om rétten att fa uppgifter mellan social- och hilsovéarden, avgifter for anvindningen av de riks-
omfattande informationssystemtjansterna samt avgifter for testning av interoperabiliteten hos
informationssystem och registrering av informationssystem. I receptlagen foreslas dessutom ett
bemyndigande att utfarda forordning i friga om rétten for sjukskotare, farmaceuter och provi-
sorer att anteckna dosjusteringar. Statsrddets bemyndigande att utfarda férordning giller stats-
raddets mojlighet att tillsidtta en delegation for samarbete som géller elektronisk informations-
hantering inom social- och hilsovérden.

I propositionen ges Institutet for hilsa och vélfard bestimmanderitt i friga om manga bestdm-
melser pé ldgre niva. Normgivningsbemyndigandet har angivits sa noggrant och exakt som moj-
ligt. Meddelandet av foreskrifter anknyter till de tekniska frigorna vid genomférandet av de
riksomfattande informationssystemtjansterna. Behovet av reglering ar séledes detaljerat och av
teknisk karaktar.

Dessutom ges Folkpensionsanstalten rétt att bestimma om de forfaranden som ska iakttas i fraga
om informationssystemens interoperabilitet.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden fér utfirda foreskrifter om innehallet
i och giltighetstiden for registreringsanmélan som géller informationssystem, fornyande av an-
maélan och de uppgifter som ska antecknas i registret. Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomridet fir meddela foreskrifter om informationssikerhetskrav for informationssy-
stem som anvénds vid klinisk provning av ldkemedel och medicinsk forskning och dér patient-
uppgifter behandlas. Enligt 34 § i provningslagen meddelar Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet foreskrifter om informationssiakerhetskraven for de informationssystem
som anvands vid klinisk provning av lakemedel och dér patientuppgifter behandlas.

De nimnda bemyndigandena for Institutet for hélsa och vélfard, Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovirden, Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och Folk-
pensionsanstalten har i lagforslaget angetts sd noga avgrinsat och exakt som mojligt. Utfardan-
det av foreskrifter dr endast i liten utstrackning férenat med dndamaélsenlighetsprovning. I be-
myndigandena &r det i stor utstrickning fraga om att meddela tekniska och ndrmare foreskrifter
i frigor dér ndrmare reglering dr nédvandig pa grund av den tekniska karaktar hos foremalet for
regleringen, den snabba tekniska utvecklingen och den sakkunskap som regleringen forutsétter.

Med stdd av vad som anforts ovan kan inte normgivningsbemyndigandena i lagforslagen anses
std 1 strid med 80 § i grundlagen.
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P& ovanndmnda grunder anser regeringen att propositionen ar forenlig med grundlagen och att
den foreslagna lagen dirfor kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen anser det
dock onskvért att grundlagsutskottet ger ett utlatande i frdgan.

Kldam

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden
I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
AVDELNING I

LAGENS TILLAMPNINGSOMRADE OCH BEHANDLINGEN AV KUNDUPPGIF-
TER

1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att forenhetliga behandlingen av kunduppgifter inom social- och hél-
sovarden vid bade ordnandet och tillhandahéllandet av social- och hélsovardstjanster.

28
Tilldmpningsomrdde och forhdllande till annan lagstiftning

Denna lag innehaller bestimmelser som kompletterar och preciserar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen, vid behandlingen av
kunduppgifter inom social- och hélsovirden och uppgifter som kunden sjélv producerar om sitt
vélbefinnande i samband med ordnandet och tillhandahallandet av social- och hélsovérdstjans-
ter. Denna lag innehaller ocksa bestimmelser om behandlingen av uppgifter om vilbefinnande
vid frimjande av en persons eget vilbefinnande. Om det i denna lag foreskrivs annat én i data-
skyddslagen (1050/2018), tillaimpas bestimmelserna i denna lag.

Till den del som denna lag inte innehaller bestimmelser om behandling av kunduppgifter
foreskrivs det i fraga om offentliga tjanstetillhandahéllare om behandlingen i lagen om offent-
lighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, lagen om informat-
ionshantering inom den offentliga férvaltningen (906/2019), nedan informationshanteringsla-
gen, lagen om tillhandahallande av digitala tjanster (306/2019) och lagen om elektronisk kom-
munikation i myndigheternas verksamhet (13/2003). Bestimmelser om tillgangen till digitala
tjénster finns i Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/2102 om tillgénglighet avse-
ende offentliga myndigheters webbplatser och mobila applikationer.

Bestdmmelser om sprakliga réttigheter vid behandlingen av kunduppgifter och vid ordnandet
av tjanster och verksamhet enligt denna lag finns dessutom i spréklagen (423/2003). Bestdm-
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melser om behandling av kunduppgifter i fraga om alla tjénstetillhandahéllare finns i dataskydd-
slagen och lagen om sekundir anvdndning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
(552/2019), nedan lagen om sekundir anvindning. Bestimmelser om arkivering av handlingar
finns i arkivlagen (831/1994). Bestimmelser om behandlingen av elektroniska recept och andra
anteckningar om lakemedelsbehandling som lagras i receptcentret finns utdver i denna lag ocksé
i lagen om elektroniska recept (61/2007), nedan receptlagen.

Bestimmelser om elektronisk identifiering, elektronisk underskrift och betrodda elektroniska
tjénster finns i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 910/2014 om elektronisk iden-
tifiering och betrodda tjénster for elektroniska transaktioner pd den inre marknaden och om
upphéivande av direktiv 1999/93/EG, nedan e/DAS-forordningen, i lagen om stark autentisering
och betrodda elektroniska tjénster (617/2009) och i lagen om befolkningsdatasystemet och de
certifikattjinster som tillhandahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata
(661/2009).

Bestimmelser om skyldigheter for leverantdrer av och aktorer inom kritisk samhéllsinfra-
struktur i friga om informationssikerhet samt om rapportering av stérningar i informationssé-
kerheten finns i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/1148 om éatgirder for en hog
gemensam niva pé sékerhet i ndtverks- och informationssystem i hela unionen. Bestdmmelser
om stodtjanster for e-tjanster finns i lagen om forvaltningens gemensamma stodtjanster for e-
tjénster (571/2016). Bestimmelser om medicintekniska produkter inom hélso- och sjukvarden
finns i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produk-
ter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphéivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG samt i lagen om
medicintekniska produkter (719/2021).

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) kund en séddan socialvardsklient som avses i lagen om klientens stillning och réttigheter
inom socialvarden (812/2000), nedan klientlagen, och en sddan patient som avses i lagen
om patientens stillning och réttigheter (785/1992), nedan patientlagen,

2) handling en framstillning i skrift eller bild och ett meddelande som avser ett visst objekt
eller drende och uttrycks i form av tecken som péa grund av anvdndningen ar avsedda att
hoéra samman och vilket kan uppfattas endast med hjilp av automatisk databehandling
eller en ljud- eller bildatergivningsanordning eller ndgot annat hjalpmedel,

3) kundhandling en handling som har upprittats eller tagits emot eller som innehaller upp-
gifter for beddmning av en kunds behov av social- eller hédlsovérdstjanster, for ordnande
eller tillhandahéllande av behovliga tjanster eller for expediering av likemedel,

4) journalhandling en kundhandling som géller en patient,

5) klienthandling inom socialvdrden en kundhandling som géller en socialvardsklient,

6) kunduppgift patientuppgifter samt klientuppgifter inom socialvarden,

7) patientuppgift kunduppgifter som ingér i journalhandlingar och andra handlingar som ut-
arbetats inom hilso- och sjukvéarden och som giller en patients hélsotillstdnd eller funkt-
ionsformaga eller hilso- och sjukvardstjanster som patienten har fatt,

8) klientuppgift inom socialvdrden uppgifter som ingér i klienthandlingar inom socialvarden
och andra handlingar som utarbetats inom socialvarden och som géller behovet av stdd
for en socialvéardsklient, behandlingen av klientens drende eller kunduppgifter som géller
den socialservice som ges till klienten,

9) uppgifter om vilbefinnande sédana uppgifter som en person producerat och administrerar
om sin hélsa och sitt véilbefinnande och som personen sjilv har fort in i den i 18 punkten
avsedda informationsresursen for egna uppgifter,
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10) tjdnstetillhandahdllare myndigheter och enskilda niringsidkare som ordnar eller tillhan-
dahaller socialservice eller hélso- och sjukvardstjénster,

11) serviceanordnare en tjanstetillhandahallare som

a) 1egenskap av myndighet ar skyldig att se till att kunden far sddana tjanster eller formaner
som kunden har rétt till enligt lag eller ett myndighetsbeslut, eller

b) iegenskap av privat tjdnstetillhandahallare &r skyldig att se till att kunden far sddana tjéns-
ter som kunden har ritt till enligt ett avtal eller konsumentskyddsbestimmelserna,

12) tjdnsteproducent en tjanstetillhandahéllare som

a) 1egenskap av serviceanordnare sjidlv producerar social- eller hilsovardstjdnster, eller

b) for en serviceanordnares rakning producerar social- eller hdlsovardstjanster,

13) apotek ett sédant apotek som avses i 38 § 1 punkten i lakemedelslagen (395/1987),

14) apotekare den som avses i 38 § 6 punkten i ldkemedelslagen och som har beviljats till-
stdnd att halla apotek samt en forestandare for ett universitetsapotek och for dess filiala-
potek,

15) riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter en informationsresurs som hor till
de riksomfattande informationssystemtjansterna och dar kundhandlingar, andra hand-
lingar som innehaller kunduppgifter eller andra uppgifter som behdvs for social- och hél-
sovarden bevaras och utnyttjas,

16) informationshanteringstjdnst en riksomfattande informationssystemtjianst genom vilken
sammandrag av patientuppgifter produceras,

17) viljeyttringstjdnst en riksomfattande informationssystemtjianst genom vilken handlingar
som giller information, tillstand for, samtycke till och forbud mot utlimnande med an-
knytning till social- och hélsovardstjénster samt andra viljeyttringar med anknytning till
tjdnster och behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden forvaltas,

18) informationsresursen for egna uppgifter en inom de riksomfattande informationssystem-
tjidnsterna uppréttad centraliserad informationsresurs for bevarande och behandling av
uppgifter om vilbefinnande,

19) vdlbefinnandeapplikation en applikation i anslutning till informationsresursen for egna
uppgifter med vilken uppgifter om vélbefinnande behandlas, samt en applikation till vil-
ken personen kan fé sina kunduppgifter fran den riksomfattande informationsresursen for
kunduppgifter, receptcentret och informationshanteringstjénsten,

20) informationssystem en programvara eller ett system eller delsystem som det i enlighet
med de egenskaper som har planerats av tillverkaren dr meningen att anvénda for elektro-
nisk behandling av kundhandlingar, for registrering av handlingarna i de riksomfattande
informationssystemtjénsterna eller for anslutning till de riksomfattande informations-
systemtjinsterna eller med vars hjilp en yrkesutbildad person inom social- eller hilsovar-
den kan anvénda uppgifter om vilbefinnande,

21) producent av en informationssystemtjdnst den som for en tjanstetillhandahéllare tillhan-
dahaller eller genomfor ett i 20 punkten avsett informationssystem och som i egenskap
av informationssystemets tillverkare, for tillverkarens rakning eller for en eller flera till-
verkares del ansvarar for de krav som stills pa informationssystemet,

22) tillverkare av ett informationssystem den som ansvarar for planeringen och tillverkningen
av ett informationssystem for social- och hélsovérden,

23) mellanhand en tjansteleverantoér som en tjinstetillhandahallare anlitar vid produktionen
av informationssystemtjénster, genomforandet av informationssystemens tekniska eller
fysiska milj6 eller anslutningen till de riksomfattande informationssystemtjansterna och
som i denna roll i samband med underhall eller annars har en mojlighet att se okrypterade
kunduppgifter,

24) certifiering ett forfarande genom vilket det verifieras att informationssystem och vélbe-
finnandeapplikationer uppfyller de vésentliga krav som stélls pa dem for att de ska fa
anvindas for produktion,
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25) bedomningsorgan for informationssdkerhet sadana foretag, sammanslutningar och myn-
digheter som avses i lagen om beddmningsorgan for informationssidkerhet (1405/2011)
och som Transport- och kommunikationsverket har godként.

2 kap.
Allménna principer for behandlingen av kunduppgifter
4§
Sekretess for kunduppgifter

Kunduppgifterna inom social- och hilsovarden dr permanent sekretessbelagda.

En sekretessbelagd handling som innehaller kunduppgifter eller en kopia eller utskrift av en
saddan handling fér inte visas for eller 1dmnas ut till utomstaende och inte heller ldmnas till ut-
omstaende for paseende eller anvindning. Med utomstéende avses i denna lag personer inom
hilso- och sjukvarden som inte &r anstillda hos den aktuella serviceanordnaren eller det aktuella
apoteket eller som for serviceanordnarens eller apotekets rakning eller pa uppdrag av service-
anordnaren eller apoteket deltar i ordnandet eller tillhandahéllandet av hélso- och sjukvérds-
tjénster for patienten eller i uppgifter i samband med dem och inom socialvarden personer som
inte dr anstéllda hos den aktuella serviceanordnaren eller som for serviceanordnarens riakning
eller pa uppdrag av den deltar i ordnandet eller tillhandahallandet av socialservice for social-
vardsklienten eller i uppgifter i samband med den.

Vid verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden far trots sekretessbestimmelserna sddana
patientuppgifter som ingér i serviceanordnarens register och som dr nédvéndiga for vrden av
patienten behandlas. Vid verksamhetsenheter inom socialvarden far trots sekretessbestimmel-
serna sddana kunduppgifter som ingar i serviceanordnarens register och som ar noédvéndiga for
att tillhandahélla socialvérd behandlas.

5§
Tystnadsplikt och forbud mot utnyttiande

En tjénstetillhandahéllare och en apotekare samt den som dr anstélld eller praktikant hos denna
eller ndgon annan som handlar pa uppdrag av tjanstetillhandahallaren eller apotekaren eller for
dennas rikning liksom den som skoter ett fortroendeuppdrag inom socialvarden eller en aktor
som har fatt kunduppgifter av tjinstetillhandahéllaren eller apoteket har tystnadsplikt i fraga om
de kunduppgifter de har fétt och andra personliga uppgifter om kunden. Bestimmelser om tyst-
nadsplikt finns i 35 § i dataskyddslagen. En uppgift som omfattas av tystnadsplikt far inte heller
rojas efter det att anstillningsforhallandet eller uppdraget har upphort.

En kund, kundens foretrddare eller kundens bitrdde far inte for en utomstaende roja en sekre-
tessbelagd uppgift som fatts pa grundval av stdllningen som kund och som géller nagon annan
an kunden sjdlv. En kund, kundens foretradare eller kundens bitridde far dock anvénda uppgifter
om andra an klienten sjédlv nir det &r frdga om ett drende som géller den ritt, det intresse eller
den skyldighet som klientens rétt att f4 information har grundat sig pa.

En person som avses i 1 eller 2 mom. far inte anvidnda sekretessbelagda uppgifter for att skaffa
sig sjalv eller ndgon annan fordel eller for att skada nagon annan.
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6§
Undantag fran tystnadsplikten

Undantag fran tystnadsplikten far géras med kundens samtycke eller om det foreskrivs om
det i denna eller nagon annan lag.

7§
Anvisningar for behandling av kunduppgifter och informationshanteringsmodell

Den ansvariga forestandaren hos en tjénstetillhandahéllare och en apotekare ska meddela
skriftliga instruktioner om hur kunduppgifter ska behandlas och om de forfaringssétt som ska
iakttas samt se till att personalen har tillrdcklig sakkunskap och kompetens for behandlingen av
kunduppgifter.

Bestammelser om skyldighet for offentliga tjinstetillhandahallare att utarbeta en informat-
ionshanteringsmodell och bedoma konsekvenserna av fordndringar finns i 5 § 1 informations-
hanteringslagen. En beskrivning av informationshanteringsmodellen ska ldamnas till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden samt till det behdriga regionforvaltningsverket.

838
Identifiering av dem som deltar i behandlingen av kunduppgifter

Vid behandling av kunduppgifter ska kunden, tjénstetillhandahallaren, apoteket, andra parter
i behandlingen av kunduppgifter och deras foretrddare samt de datatekniska enheterna och riks-
omfattande informationssystemtjdnsterna identifieras pa ett tillforlitligt sétt.

Tjanstetillhandahallaren, apoteket, Folkpensionsanstalten samt producenten av informations-
systemtjinsten och tillverkaren av informationssystemet och mellanhanden ska kontrollera att
identifieringsverktygen for personer som behandlar kunduppgifter och som anvands for identi-
fiering av informationstekniska enheter ar i kraft med iakttagande av 25 § 4—6 mom. i lagen om
stark autentisering och betrodda elektroniska tjénster.

98
Atkomstrittigheter till kunduppgifter

Raitten att anvinda kunduppgifter ska grunda sig pa de arbetsuppgifter som en yrkesutbildad
person inom social- eller hidlsovirden eller ndgon annan som behandlar kunduppgifter skoter
och de tjénster som denna person tillhandahaller, sa att personen har rtt att anvinda endast de
nddvandiga kunduppgifter som personen behover i sina arbetsuppgifter. Behandlingen av kund-
uppgifter ska grunda sig pa en datatekniskt sdkerstédlld kund- eller vardrelation eller ndgon an-
nan uppgift som anknyter till ordnandet och tillhandahéllandet av kundens social- och hélso-
vardstjénster.

Bestimmelser om vilka uppgifter yrkesutbildade personer och andra personer som behandlar
kunduppgifter far anvinda pa grund av sina arbetsuppgifter och de tjdnster som de tillhandahal-
ler utfirdas genom férordning av social- och hélsovardsministeriet.

Tjanstetillhandahallare och apotek ska specificera vilka nédvandiga kunduppgifter yrkesut-
bildade personer inom social- och hilsovarden och andra personer som behandlar kunduppgifter
har rétt att anvénda. Tjanstetillhandahéllare och apotek ska fora register 6ver dem som vid be-
handlingen av kunduppgifter anvénder tjdnstetillhandahallarens eller apotekets informationssy-
stem och kundregister samt 6ver deras rétt att anvéinda kunduppgifter.
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10§
Uppféljning av anvindning och utlimnande av kunduppgifter och uppgifter om vilbefinnande

En tjdnstetillhandahallare ska for uppfoljningen och tillsynen sirskilt for varje register samla
in logguppgifter om all anvéindning och allt utlimnande av kunduppgifter och uppgifter om
vilbefinnande. Apoteken ska samla in anvdndningslogguppgifter om behandlingen av recept
och andra anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagrats i det receptcenter som avses i 3
§ 1 mom. 4 punkten i receptlagen.

I anvéndningsloggregistret ska det foras in uppgifter om anvidnda kunduppgifter och uppgifter
om vilbefinnande, den tjanstetillhandahéllare vars kunduppgifter anvéinds, namnet och den
unika identifikationskoden for den som har anvint kunduppgifter och uppgifter om vélbefin-
nande, anvindningsdndamélet och anvindningstidpunkten samt andra uppgifter som behovs for
tillsynen och uppfoljningen av anviandningen. I logguppgifterna for receptcentret ska det foras
in uppgifter om vem som har lést, dndrat eller annars behandlat uppgifterna i ett recept eller
nagon annan anteckning om likemedelsbehandling som lagrats i receptcentret samt tidpunkten
for atgarden.

I utlamningsloggregistret ska det foras in en beskrivning av utlimnade kunduppgifter samt
uppgift om den tjénstetillhandahallare vars kunduppgifter ldmnas ut, den som ldmnat ut kund-
uppgifterna, mottagaren, tidpunkten for utlimnandet, det &ndamal for vilket uppgifterna ldmna-
des ut samt den bestimmelse som ligger till grund for utlimnandet eller tillstdnd for utlimnandet
eller uppgift om samtycke samt dvriga uppgifter som behovs for tillsynen Gver och uppfolj-
ningen av utldmnandet.

Institutet for hélsa och vélfard far meddela nirmare foreskrifter om de uppgifter som ska foras
in 1 loggregistren och om deras datainnehall.

11§
Kundens rdtt att fd information om behandlingen av sina egna uppgifter

En kund har for utredning eller utdévande av sina réttigheter i anslutning till behandlingen av
sina kunduppgifter och uppgifter om vélbefinnande ritt att pa skriftlig begiran inom skilig tid
och senast inom tvd manader av tjanstetillhandahallaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket
avgiftsfritt f4 veta vem som har anvént eller till vem det har 1dmnats ut uppgifter om honom
eller henne samt grunden for anvdndningen eller utlimnandet.

Kunden har dock inte ritt att f4 logguppgifter, om den som ombeds ldmna ut dem vet att
utlimnandet av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for kundens hilsa eller vard eller for
nagon annans rattigheter eller om utlimnandet av dem kan dventyra forhindrande, avsléjande
eller utredning av brott eller skyddet av den allménna sékerheten eller den nationella sékerheten.
Kunden har inte heller ritt att utan sirskild orsak fa logguppgifter som ar dldre dn tva ar. Kunden
fér inte for nagot annat d&ndamal an for att utreda eller utdva sina rittigheter i anslutning till
behandlingen av sina kunduppgifter anvinda eller 1imna vidare logguppgifter som han eller hon
fatt.

Om en kund pé nytt begér logguppgifter som han eller hon redan har fétt, kan tjénstetillhan-
dahallaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket for ldmnandet av dessa logguppgifter ta ut en
skalig erséttning, som inte far dverstiga de direkta kostnaderna for lamnandet av uppgifterna.
For tillgang till logguppgifter med hjélp av det i 74 § avsedda medborgargréanssnittet far dock
ingen avgift tas ut.

Om tjdnstetillhandahdllaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket anser att logguppgifterna
inte far ldmnas ut till kunden, ska det meddelas ett skriftligt avslagsbeslut. Arendet kan foras till
dataombudsmannen for behandling i enlighet med 21 § 1 mom. i dataskyddslagen.
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Om en kund anser att hans eller hennes kunduppgifter eller uppgifter om vélbefinnande har
anvints eller [dmnats ut utan tillrackliga grunder, ska den tjanstetillhandahéllare, Folkpensions-
anstalten eller det apotek som anvént eller fatt uppgifterna pa begéran ge kunden en redogorelse
for grunderna for anvandningen eller utlimnandet av uppgifterna och ldgga fram sin motiverade
uppfattning om huruvida det har varit lagligt att anvénda eller ldmna ut uppgifterna. Om tjans-
tetillhandahallaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket bedomer att behandlingen av uppgif-
terna varit lagstridig, ska tjénstetillhandahallaren eller apoteket pa eget initiativ vidta nédvén-
diga atgérder.

12§
Rdtt att viigra begrdnsning av behandlingen av uppgifter pd kundens begdran

Serviceanordnaren fir vigra att tillgodose en kunds begéran om att begrénsa behandlingen av
sina personuppgifter med stod av artikel 18 i dataskyddsférordningen, om en begriansning av
behandlingen av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for den registrerades hilsa eller véard
eller for den registrerades eller ndgon annans rattigheter.

3 kap.
Personuppgiftsansvar for kunduppgifter inom social- och hilsovarden
13§
Personuppgiftsansvarig for kunduppgifter

Inom den offentliga och privata social- och hilsovarden dr serviceanordnaren personuppgifts-
ansvarig for kunduppgifterna, om inte nagot annat foreskrivs ndgon annanstans i lag.

Personuppgiftsansvarig inom foretagshélsovarden ar den tjanstetillhandahéllare med vilken
arbetsgivaren har ingatt avtal om tillhandahéllande av foretagshilsovardstjanster eller en arbets-
givare som i enlighet med 7 § i lagen om foretagshélsovard (1383/2001) sjilv ordnar foretags-
hilsovarden.

14§
Tjdnsteproducenters ansvar ndr de handlar for serviceanordnares rikning

Nér en tjansteproducent tillhandahaller social- eller hidlsovardstjanster for en serviceanordna-
res rakning, ansvarar tjdnsteproducenten

1) for inforande och registrering av kunduppgifter for serviceanordnarens rakning,

2) for beviljande av atkomstrittigheter till kunduppgifter inom den egna organisationen,

3) for aktiv styrning och 6vervakning av behandlingen av personuppgifter inom den egna
organisationen,

4) for att kundhandlingarna i original 1dmnas till serviceanordnaren utan drdjsmal, och

5) tillsammans med serviceanordnaren for att kundens rittigheter enligt dataskyddsforord-
ningen och offentlighetslagen tillgodoses.

Serviceanordnaren och tjansteproducenten ska avtala nirmare om ldmnandet av de i 1 mom.
4 punkten avsedda kundhandlingarna och om tillgodoseendet av kundens rattigheter enligt 1
mom. 5 punkten samt om andra i artikel 28 i dataskyddsforordningen avsedda fragor.
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15§
Personuppgifisansvarig vid dndring av tjdnstetillhandahdllare

Om social- eller hilsovardstjanster som ordnas av en serviceanordnare overfors till en annan
serviceanordnares organiseringsansvar, ska de kundhandlingar som omfattas av serviceanord-
narens personuppgiftsansvar overforas till personuppgiftsansvaret for den serviceanordnare som
fortsétter med tjénsterna. Inom den offentliga social- och hélsovarden dverfors kundhandling-
arna till personuppgiftsansvaret for den serviceanordnare som fortsitter med tjénsterna fran de
tjansteenheter som overfors till serviceanordnarens ansvar.

Om en arbetsgivare byter tjanstetillhandahallare inom foretagshélsovarden, kvarstar person-
uppgiftsansvaret for journalhandlingarna hos den tidigare tjanstetillhandahéallaren.

16 §
Personuppgiftsansvar ndr en privat serviceanordnares verksamhet upphor

Niér en privat serviceanordnares verksamhet har upphort, ska de kundhandlingar, logguppgif-
ter och biologiska provmaterial som omfattas av serviceanordnarens personuppgiftsansvar éver-
foras till personuppgiftsansvaret for det valfardsomréade eller Helsingfors stad inom vars omride
serviceanordnaren har haft sin hemort. Nér verksamheten upphor ska serviceanordnaren se till
att handlingarna utan ogrundat dréjsmal ldmnas till den plats som den personuppgiftsansvarige
har anvisat for bevarandet. Om verksamheten har upphort pa grund av serviceanordnarens dod
eller konkurs, svarar dodsboet eller konkursboet for att handlingarna 6verfors. De handlingar
som géller avslutad verksamhet ska héllas étskilda fran den personuppgiftsansvariges egna pa-
tientregister och klientregister inom socialvérden.

Om flera serviceanordnare har avtalat om gemensamt personuppgiftsansvar i enlighet med
dataskyddsforordningen, kan den serviceanordnare som fungerar som kontaktpunkt vara per-
sonuppgiftsansvarig for kunduppgifterna hos den serviceanordnare som har avslutat sin verk-
samhet.

Folkpensionsanstalten kan bevara och behandla kundhandlingar for vilfirdsomrédenas och
Helsingfors stads rakning. Elektroniska handlingar kan foras in i den riksomfattande informat-
ionsresursen for kunduppgifter i de riksomfattande informationssystemtjdnsterna som avses i
65 §.

4 kap.
Principer for behandlingen av personuppgifter
17 §
Skyldighet att anteckna kunduppgifter
Yrkesutbildade personer inom social- och hélsovirden och bistdende personer som deltar i
tillhandahéllandet av tjansterna ska i kundhandlingarna anteckna behdvliga och tillrdckliga upp-

gifter for att sdkerstdlla ordnandet, planeringen, genomforandet, uppfoljningen och dvervak-
ningen av servicen for en klient och varden av en patient.
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18§
Kundregister inom social- och hdlsovdrden

Tjéanstetillhandahallarens journalhandlingar, med undantag for recept och andra anteckningar
om lakemedelsbehandling som lagras i receptcentret, fors in i patientregistret och klienthand-
lingarna inom socialvarden fors in i socialvdrdens klientregister.

Journalhandlingarna inom foretagshilsovarden, med undantag for recept och andra anteck-
ningar om likemedelsbehandling som lagras i receptcentret, fors in i foretagshélsovardens pa-
tientregister arbetsgivarspecifikt.

19§
Spraket i kundhandlingar

Det sprak som anvinds i kundhandlingarna ska vara klart och begripligt och endast allmént
kénda och godtagna begrepp och forkortningar far anvindas i dem.

Bestimmelser om de spréakliga rittigheterna i social- och hélsovard som ordnas av myndig-
heter finns i spraklagen och i samiska spraklagen (1086/2003).

20§
Kundhandlingarnas datastrukturer

Kundhandlingarnas datastrukturer ska gora det mojligt att rikta, anvinda, 1dmna ut, bevara,
skydda och utnyttja atkomstréttigheterna till elektroniska kundhandlingar och kunduppgifter.
Datastrukturerna ska goéra det mojligt att utnyttja kunduppgifter dven for sekundédra anvand-
ningsédndamal med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjanster som avses i 65 § och
tjénstetillhandahéllarnas andra informationssystem.

Institutet for hilsa och vilfard meddelar foreskrifter om kundhandlingarnas datastrukturer och
datainnehall samt om de kodsystem som G&verallt i landet ska anvindas i datastrukturerna.

21§
Tidsfrist for upprdttande av handlingar

En kundhandling ska utan dr6jsmal upprittas och foras in i de riksomfattande informations-
systemtjinster som avses i 65 § néir handlingen é&r klar.

Remisser ska utan dréjsmal uppréttas och séndas till platser for fortsatt vard. Sammanfatt-
ningen av den vard som getts, inklusive anvisningar om fortsatt vard, ska i enlighet med patien-
tens samtycke och utan dr6jsmal séndas till patienten samt till platsen for fortsatt vard eller till
en annan plats, om vilken det avtalats med patienten. Sammanfattningen ska dven i icke-brads-
kande fall sindas utan drdjsmal.

22§
Sckerstdllande av handlingarnas integritet, oférvanskade form och oavvislighet

Handlingarnas integritet, oforvanskade form och oavvislighet ska sékerstéllas nér kundupp-
gifter behandlas, 6verfors och bevaras.
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Underskrift av yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvérden i intyg, utldtanden och
andra handlingar som kréver underskrift kan vara en egenhéndig eller elektronisk underskrift.
Handlingar som fors in i de riksomfattande informationssystemtjdnsterna ska sikerstdllas med
elektronisk underskrift eller elektronisk stimpel. Bestimmelser om signering av recept finns i
7 § 1 receptlagen.

Vid elektronisk signering som gors av en fysisk person ska det anvéndas minst en sdédan avan-
cerad elektronisk underskrift, och organisationer och informationsteknisk utrustning ska an-
vinda en sddan elektronisk stimpel med motsvarande tillforlitlighet, som det foreskrivs om i
eI[DAS-forordningen.

23§
Bevarande av kundhandlingar

Kundhandlingar i original samt sadana prov och modeller av organ som uppkommer vid
undersokning och vard av en patient och som innehaller biologiskt material ska bevaras den tid
som anges i bilagan. Den personuppgiftsansvarige ansvarar for bevarandet. Folkpensionsanstal-
ten svarar dock for bevarandet av de handlingar som forts in i de riksomfattande informations-
systemtjénsterna.

Bestimmelser om arkivering finns i arkivlagen. Folkpensionsanstalten svarar i enlighet med
14 § i arkivlagen for dverforingen till Riksarkivet av kundhandlingar som har lagrats i de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna. Till den del som kundhandlingarna inte Sverfors for
bevarande i Riksarkivet svarar Folkpensionsanstalten for det permanenta bevarandet av kund-
handlingar som forts in i de riksomfattande informationssystemtjansterna.

24§
Forstorande av kundhandlingar

Nér bevarandetiden for kundhandlingarna har gatt ut och det inte har bestdmts att en handling
ska arkiveras, ska serviceanordnaren se till att kundhandlingarna och det Gvriga materialet for-
stors omedelbart och pa ett sddant sétt att utomstaende inte far kinnedom om dem.

Folkpensionsanstalten ska se till att kundhandlingar som har forts in i de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna forstors.

5 kap.
Journalhandlingar
25§
Rdtt att gora anteckningar i journalhandlingar

Anteckningar i journalhandlingarna far goras av sddana yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvéarden som deltar i ordnandet och tillhandahéllandet av hélso- och sjukvardstjinsterna
for patienten och i enlighet med de 1 7 § avsedda anvisningarna av den ansvariga forestandaren
hos tjanstetillhandahéllaren ocksa av andra personer till den del de deltar i ordnandet och till-
handahallandet av hdlso- och sjukvardstjansten. Bestimmelser om uppgoérande av recept finns
15 § ireceptlagen. Studerande inom hélso- och sjukvarden som deltar i ordnandet och tillhan-
dahéllandet av en hélso- och sjukvardstjanst for patienten far gora anteckningar nér de ar verk-
samma i legitimerade yrkesutbildade personers uppgifter i enlighet med 2 § 3 mom. i lagen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994). Anteckningar som i Ovrigt
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gjorts av en studerande inom hilso- och sjukvérden ska godkidnnas av dennas férman eller hand-
ledare eller av ndgon annan person med fullmakt att godkénna anteckningarna.

En yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden som dikterat anteckningar i journalhand-
lingar ansvarar for anteckningarna.

Anteckningar i journalhandlingar kan dessutom besta av utskrifter som har skrivits ut av me-
dicintekniska produkter, programvara eller robotar for hédlso- och sjukvérd och som ar behovliga
i varden av en patient.

26§
Principer for journalhandlingar

Till journalhandlingarna hor anteckningar som yrkesutbildade personer har gjort om service-
hindelser, recept och andra anteckningar om likemedelsbehandling som lagras i receptcentret,
upptagningar som hinfor sig till diagnostik och utldtanden i anslutning till dem och andra bild-
, ljud- och videoupptagningar som hanfor sig till tillhandahallandet av patientens hélsovards-
tjénster, handlingar som hénfor sig till ordnandet av hélso- och sjukvérdstjénster for patienten
samt handlingar som kommit till hilso- och sjukvérden ndgon annanstans ifran.

Anteckningar i journalhandlingar i anslutning till medicinsk genetik och psykiatri och anteck-
ningar i journalhandlingar i anslutning till motsvarande tjénster som kréaver sérskild konfiden-
tialitet ska skyddas genom en separat begiran om bekréftelse eller ett motsvarande forfarande
vid servicehidndelser inom andra specialiteter eller tjdnster 4n de ndmnda. Kravet pa skydd géller
dock inte medicineringsuppgifter eller riskinformation som eventuellt ingar i uppgifterna. Nér-
mare bestimmelser om vilka anteckningar i journalhandlingarna som ska ges sérskilt skydd
utfardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

De journalhandlingar som fors in i de riksomfattande informationssystemtjansterna ska bilda
en sammanhidngande dokumenthelhet med hjilp av specificerade koder for servicehéndelserna.

278§
Basuppgifter som ska antecknas i journalhandlingarna

Av journalhandlingarna ska alltid framgé

1) patientens namn och personbeteckning eller, om personbeteckningen inte ar kiand, identi-
fikationskod eller fodelsetid,

2) serviceanordnarens och tjdnsteproducentens namn och identifikationskod,

3) namnet pad den som gjort anteckningen, uppgift som identifierar den som gjort anteck-
ningen, yrkesbeteckningen och tidpunkten for nir anteckningen gjordes eller uppgifter
om anteckningar som en medicinsk apparat, programvara eller robot producerat komplet-
terade med uppgift om den som eventuellt godkadnner anteckningen, samt

4) i fraga om uppgifter som inkommit nir och varifran de kommit.

Av journalhandlingarna ska ocksa framga foljande uppgifter, om uppgifterna behovs for att
ordna eller tillhandahalla véard eller service for patienten eller med tanke pa stédllningen for ett
minderdrigt barn som patienten har virdnaden om eller en person som patienten ger nirstaen-
devard:

1) 1fraga om en minderérig patient vairdnadshavarnas eller en annan laglig foretradares namn
och kontaktinformation samt namnet pa den lagliga foretrddare som utsetts for en patient
som har uppnatt myndighetsaldern och denna foretradares kontaktinformation,

2) namnet pa en néra anhorig eller ndgon annan kontaktperson som patienten uppgett samt
eventuellt sléktskapsforhallande och kontaktinformation,

3) uppgift om ett minderarigt barn som patienten har vardnaden om,

4) uppgift om nérstdendevard,

203



5) patientens modersmal eller kontaktsprak,

6) patientens yrke,

7) det forsdkringsbolag som patientens arbetsgivare anlitar om det kan vara fraga om ar-

betsolycksfall eller yrkessjukdom,

8) det forsdkringsbolag som anlitas om det 4r mojligt att varden betalas av forsdkringsbola-

get, och

9) patientens samtycke till att uppgifter lamnas ut.

Om den som gjort den tekniska registreringen av en anteckning som avses i | mom. 3 punkten
ar en annan person dn den som svarar for anteckningens innehall ska det av journalhandlingen
ocksa framga uppgifter om den som gjort den tekniska registreringen av anteckningen. Av an-
teckningen ska framga kéllan till uppgifterna, om en uppgift inte baserar sig pé observationer
som en yrkesutbildad person sjélv har gjort eller det i journalhandlingarna antecknas andra upp-
gifter 4n sddana som giller patienten sjilv.

28 §
Anteckningar som ska géras om servicehdndelser

I journalhandlingarna ska anteckningar goras for varje servicehidndelse. Av anteckningarna
ska i behovlig omfattning framga uppgifter om patientens hélsotillstdnd, de tjanster som tillhan-
dahallits och sjukdomsforloppet och genomforandet av varden samt grunderna for diagnosen,
for den vard som valts och for de vardavgoranden som fattats. I frdga om recept ska de uppgifter
som avses 1 6 § 1 receptlagen antecknas samt motiveringen till den valda likemedelsbehand-
lingen till den del som uppgiften inte ingér i receptet.

Det ska vara mojligt att fa reda pa vilka yrkesutbildade personer och andra personer som har
deltagit i tillhandahéllandet av virden och tjansterna.

Liakarutldtanden och intyg ska antecknas enligt den tidpunkt d& de utfardats.

Om det med tanke pé varden av en patient dr nddvéndigt att fora in uppgifter som nagon annan
har berdttat om sig sjilv eller andra detaljerade kinsliga uppgifter om ndgon annan person, ska
dessa uppgifter antecknas i en separat handling i anslutning till patientens servicehdndelse.

29§
Centrala uppgifter om vdrden som ska antecknas i journalhandlingarna

Av anteckningarna i journalhandlingarna ska i behovlig omfattning framga orsaken, for-
handsuppgifter (anamnes), status, observationer, undersokningsresultat, problem, diagnos eller
hilsorisk, slutsatser samt planering, genomforande och uppfoljning av varden, sjukdomsforlop-
pet samt ett slututldtande. Av anteckningarna ska framgé hur varden har genomforts, om nigon-
ting sérskilt uppdagats under varden och vilka avgéranden som fattats om varden medan den
pagatt.

Om patienten genomgatt en operation eller nagon annan atgérd vidtagits, ska Over operationen
eller tgirden avfattas en beréttelse som innehaller en tillrdckligt detaljerad beskrivning av hur
atgirden utforts och de observationer som gjorts under atgirden. Berittelsen ska innehalla mo-
tiveringar till de avgdranden som triffats under atgirden.

Uppgifter om proteser, implantat, tandfyllningsmaterial och andra material som permanent
opererats in i patienten, ska antecknas i journalhandlingarna med en sddan noggrannhet att de
kan identifieras senare.

Om sjdlvbestimmanderitten for en patient begrinsas med stdd av mentalvérdsla-
gen (1116/1990), lagen om missbrukarvird (41/1986), lagen om smittsamma sjukdo-
mar (1227/2016) eller nagon annan lag, ska det goras en anteckning om detta, och av denna
anteckning ska framga orsaken till dtgérden, dess art och lingd, en beddémning av hur atgirden
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inverkar pa varden av patienten samt namnet pd den lékare som ordinerat atgdrden och de per-
soner som vidtagit atgérden.

308§
Anteckningar om risker, skadliga verkningar av vard samt misstinkta skador

Hos patienten kénd likemedelsallergi, materialallergi och 6verkanslighet samt andra liknande
omsténdigheter som ska beaktas i varden ska antecknas i journalhandlingarna.

Uppgifter om sédana hélsorisker som en arbetstagare pa grund av arbetet ar utsatt for ska
antecknas i eller fogas till foretagshilsovardens journalhandlingar som géller arbetstagaren.

I patientjournalen ska det antecknas uppgifter om konstaterade skadliga verkningar av under-
s0knings- och vardatgdrder samt om vérd som inte haft ndgon effekt.

Missténkta patient-, apparat- eller lakemedelsskador ska antecknas detaljerat i patientjourna-
len sé att det av anteckningarna framgér en beskrivning av skadan, en redogorelse for de yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvarden som deltagit i varden samt i fraga om apparat-
och lakemedelsskador en beskrivning av vad som missténks ha orsakat skadan. Identifikations-
uppgifter for ldkemedel och apparater ska antecknas specificerat. Anteckningarna ska goras
omedelbart efter att misstanken om skada har uppstétt.

318§
Anteckningar om konsultationer och vardférhandlingar

Den yrkesutbildade person inom hélso- och sjukvirden som bér ansvar for virden ska gora
anteckningar i journalhandlingarna om s&dana telefonforhandlingar som é&r av betydelse for pa-
tientens diagnos eller vard samt om andra liknande konsultationer och vardférhandlingar. Av
anteckningarna ska framga tidpunkten for konsultationen eller forhandlingen, de personer som
deltagit i behandlingen av drendet samt de avgéranden som fattats och hur de verkstillts.

Om en konsultation sker sa att patienten kan identifieras, ska i de situationer som avses i 1
mom. dven den som konsulterats gora anteckningar om sitt konsultationssvar i journalhandling-
arna eller pd annat sitt ha kvar uppgifter om svaret.

32§
Anteckningar om avdelningsvdrd och langtidsvard

I friga om en patient som omfattas av avdelningsvard eller langvarig véard ska det med tanke
pa varden av patienten tillrackligt ofta goras anteckningar om fordndringar i patientens tillstand,
de undersdkningar som gjorts och den véard som getts patienten. Det ska dagligen antecknas
observationer, vardatgirder och motsvarande omstédndigheter som géller patientens tillstand.

I journalhandlingarna for en langtidssjuk patient i sjukhusvérd ska ldkaren med minst tre ma-
naders mellanrum gora ett uppfoljningssammandrag oberoende av om visentliga fordndringar
har intréffat i patientens tillstand.

33§
Slututlatande

Over varje vardperiod ska det avfattas ett slututlitande nér varden upphér efter vardperioden
eller ndr ansvaret for varden av patienten dverfors, om det inte finns sérskilda skl att avvika
fran detta.

205



Slututlatandet ska utdéver sammanfattningar av den vird som getts innehélla klara och detal-
jerade anvisningar for uppfoljningen av patienten och for den fortsatta varden. I slututldtandet
ska dessutom beskrivas eventuella avvikelser i patientens &terhdmtning efter en atgird och pa-
tientens tillstand nér servicehéndelsen avslutas.

34§
Anteckningar om en minderdrig kunds beslutsformdga

Nér en minderérig person ér kund inom hélso- och sjukvérden, ska det for varje servicetill-
félle antecknas om den minderdrige sjilv har kunnat fatta beslut om sin vard pé det sétt som
avses 1 7 § 1 lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992), nedan patientlagen. Av
anteckningarna ska dven framgd om den minderérige patienten, som sjilv kan fatta beslut om
sin vérd, tillater att uppgifter om hans eller hennes hélsotillstdnd eller om varden ges till vard-
nadshavaren, ndgon annan laglig foretriddare eller nigon annan som har rétt att fa uppgifter eller
om patienten med stod av 51 § 1 mom. har forbjudit att uppgifter ges.

Niér ett barn under tolv &r dr kund kan informationssystemet som standard for handlingarna
producera information om att barnet inte har kunnat fatta beslut om sin vérd. En yrkesutbildad
person inom social- och sjukvarden ska vid behov &ndra uppgiften, om barnet kan fatta beslut
om sin vard.

35§
Anteckningar om deltagande i vard i specialsituationer

Om en patient som uppnétt myndighetsaldern i en situation som avses i 6 § 2 och 3 mom. i
patientlagen i stillet for i samforstdnd med patienten sjdlv vardas i samforstaind med sin lagliga
foretrddare, en nira anhdrig eller nagon annan nérstdende, ska en anteckning om detta goras i
journalhandlingarna.

36§
Anteckningar om ordnande av vdrd for en patient

Om patienten i en situation som avses i 4 § 1 mom. i patientlagen blir tvungen att vénta pa
vard, ska det i journalhandlingarna géras anteckningar om orsaken till dréjsmalet, om den tid-
punkt som patienten meddelats att han eller hon far vard och om att de ndmnda uppgifterna har
meddelats patienten. I journalhandlingarna antecknas ocks& om patienten har hinvisats till en
annan vardplats. Om den tidpunkt fo6r vard som meddelats patienten éndras, ska det i journal-
handlingarna foras in uppgifter om den nya tidpunkten och orsaken till &ndringen samt uppgifter
om att patienten har underréttats om dndringen.

I journalhandlingarna ska det goras anteckningar om upplysningar som enligt 5 § 1 mom. i
patientlagen getts patienten om omsténdigheter som hanfor sig till varden. Om upplysningar
inte har getts, ska orsaken till detta antecknas i journalhandlingarna.

Om patienten véigrar genomga undersokning eller ta emot vard, ska en anteckning om végran
goras 1 journalhandlingarna.

Om patienten med tanke pé framtiden 6nskar uttrycka sin bestimda vilja i friga om varden,
ska uppgift om detta foras in i viljeyttringstjénsten samt vid behov en motsvarande anteckmng
goras i journalhandlingarna och till journalhandlingarna fogas en separat av patlenten bekréftad
handling som uttrycker patientens vilja. I journalhandlingarna ska dessutom goras anteckningar
om att patienten getts tillrickliga upplysningar om foljderna av att hans eller hennes vilja f6ljs.
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6 kap.

Klienthandlingar inom socialvarden

37§
Principer for klienthandlingar inom socialvdrden

Skyldigheten att anteckna klientuppgifter inom socialvarden borjar dé tillhandahallaren av
service har blivit informerad om att en person ér i behov av service eller har borjat lamna soci-
alservice.

Av varje klienthandling inom socialvarden som fors in i socialvardens klientregister ska det
framga till vilken serviceuppgift eller vilka serviceuppgifter inom socialvarden handlingen an-
sluter sig.

Av sadana klienthandlingar inom socialvarden som har sparats i samband med socialvard eller
socialservice som har producerats fér ndgon annans rakning ska det framgé uppgifter om grun-
derna for behandlingen av dem samt vem som é&r serviceanordnare och tjansteproducent. Om
man har anvént sig av underleverantorer ska hela leverantdrskedjan framga av klientuppgifterna
inom socialvérden.

38§
Basuppgifter som ska antecknas i klienthandlingar inom socialvdrden

Av en klienthandling inom socialvirden ska alltid framgé

1) handlingens namn,

2) klientens namn och personbeteckning eller, om den inte dr kédnd, en beteckning som fun-
gerar som temporér identifikation eller fodelsedatumet,

3) serviceanordnarens och tjdnsteproducentens namn och identifikationskod,

4) namnet pa den som uppréttat handlingen eller gjort anteckningen samt dennas tjénstestall-
ning eller uppgift, och

5) tidpunkten for nir handlingen upprittats eller anteckningen gjorts.

I klienthandlingar inom socialvarden ska foljande uppgifter antecknas:

1) det vélfirdsomrade inom vars omrade klientens hemkommun enligt lagen om hemkom-
mun (201/1994) finns,

2) tidpunkten for klientrelationens borjan,

3) uppgift om den arbetstagare som ansvarar for servicen till klienten,

4) eventuell information om en sparrmarkering som géller kontaktuppgifterna for klienten
eller klientens lagliga foretrddare, och

5) tidpunkten for nir klientrelationen avslutades och orsaken till avslutandet.

Vidare ska foljande basuppgifter om berdrda personer antecknas i en klienthandling inom

socialvarden om uppgifterna inverkar pa de tjénster klienten far:

1) klientens modersmél och kontaktsprék samt kontaktuppgifter och hemkommun,

2) namn, kontaktuppgifter och behorighet for virdnadshavare eller annan laglig foretradare
till klienten och uppgifter om eventuell rdtt till information for en fordlder som frantagits
vardnaden, om handlingen géller en minderérig klient,

3) namn, kontaktuppgifter och behorighet for en laglig foretrddare som har utsetts for en
klient som uppnatt myndighetséldern, eller for en person som klienten har befullméktigat,
samt

4) vid behov namn, kontaktuppgifter och roll i sammanhanget fér en anhorig eller nérstaende
till klienten eller for ndgon annan som deltar i varden av eller omsorgen om klienten.
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39§
Anteckningar om att uppgifter har tagits emot

Om uppgifter om en socialvardsklient fis av ndgon annan &n klienten sjélv, ska mottagaren
kunna verifiera

1) wvilka uppgifter som har inhdmtats eller tagits emot,

2) av vem uppgifterna har fatts eller nigon annan informationskélla, om uppgifterna har fatts
via en teknisk anslutning,

3) nir uppgifterna togs emot,

4) vem som har begirt uppgifterna, om de har inhdmtats pa eget initiativ,

5) vilken bestimmelse som ligger till grund f6r inhdmtandet eller mottagandet, eller uppgif-
ter om samtycke, samt

6) det andamal for vilket uppgifterna har inhdmtats eller mottagits.

40 §
Anteckning av forbudsridtt for en minderarig klient

Om en minderarig socialvardsklient med stod av 51 § forbjuder att hans eller hennes klient-
uppgifter lamnas ut till virdnadshavaren, ndgon annan laglig foretrddare eller ndgon annan som
har rétt att f4 uppgifterna, ska forbudet och det vigande skél som anges som grund for forbudet
antecknas.

Om en minderdrigs ritt att forbjuda utlimnande av sina klientuppgifter forvéigras pd grund av
att den minderarige klienten inte har angett sadana vigande skél for forbudet som avses i 1
mom., eller for att det anses att det klart skulle strida mot den minderéarige klientens eget intresse
om uppgifterna inte ldmnades ut, ska ocksa motiveringen for detta avgoérande antecknas i kli-
enthandlingen.

Uppgifter som ska antecknas enligt handlingstyp
41§
Handlingar som giller inledande av ett drende
I klienthandlingar inom socialvarden som géller inledandet av ett drende antecknas
1) personens behov av stdd, omsorg, véard eller annan service,
2) en eventuell motivering for behovet av service,
3) vem som har inlett drendet, samt
4) tidpunkten for nar drendet inleddes.
42§
Bedomning av servicebehovet
Forutom vad som foreskrivs i 37 § och 39 § 2 mom. 1-3 och 5 punkten i socialvardslagen
(1301/2014) antecknas i handlingar som géller bedomningen av servicebehovet for en social-

vérdsklient vid behov den uppfattning som klientens lagliga foretrddare, en anhorig, nérstdende
eller ndgon annan person har om klientens behov av stdd.
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[utvérderingen av en plan antecknas dessutom den uppfattning som klienten samt dvriga per-
soner som har deltagit i genomf6randet av planen har om hur mélen i planen har uppnatts, lik-
som arbetstagarens beddmning av saken.

43 §
Klientplan

Forutom vad som foreskrivs i 39 § 2 mom. 4 och 6-9 punkten i socialvardslagen antecknas i
en klientplan

1) klientens behov av stdd utifrén en bedéomning av servicebehovet,

2) en beskrivning av den service som klienten behover,

3) maélen for servicen och klientrelationen samt metoder for att uppnd malen, samt

4) uppgifter om privatpersoner som deltar som stdd for klienten och deras uppgift.

44§
Klientrapport
I klientrapporten antecknas bade héndelser i anslutning till klienten eller klientrelationen dér
klientens drende har behandlats, tidpunkten for det stdd eller den service som klienten har fatt
samt vem som har deltagit i behandlingen av adrendet.
45§
Beslut

Bestimmelser om de uppgifter som ska antecknas i en beslutshandling finns i 44 § 1 mom.
och 45 § 1 mom. i forvaltningslagen (434/2003).

7 kap.

Anteckningar vid sektorsovergripande samarbete

46 §

Anteckning av kunduppgifter ndr social- och hdilsovdrdspersonal tillhandahdller tjdnster till-
sammans

Om social- och hilsovardstjanster tillhandahalls gemensamt av social- och hilsovardsperso-
nal kan det for kunden goras en gemensam bedémning av servicebehovet, en gemensam kund-
plan och gemensamma anteckningar i kundrapporten for tjédnsten i friga samt utarbetas andra
behovliga gemensamma kundhandlingar. Beddmningen av servicebehovet, kundplanen och de
andra gemensamma kundhandlingarna ska i behovlig omfattning foras in bade i klientregistret
inom socialvarden och i patientregistret. Kundrapporten fors in i klientregistret inom socialvar-
den. Anteckningarna i journalhandlingarna fors in 1 patientregistret.
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47§
Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan socialvdrden och hdlso- och sjukvdrden

Om social- och hilsovardspersonal i samarbete tillhandahaller social- och hilsovérdstjénster,
kan det for kunden gdras upp en gemensam beddmning av servicebehovet, en gemensam kund-
plan och andra behovliga gemensamma kundhandlingar. Beddmningen av servicebehovet,
kundplanen och de andra gemensamma kundhandlingarna ska i behovlig omfattning foras in
bade i klientregistret inom socialvarden och i patientregistret.

48 §

Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan social- och hdélsovdrden och andra sek-
torer

De som deltar i sektorsovergripande samarbete mellan social- och hédlsovarden och andra sek-
torer kan trots sekretessbestimmelserna

1) 1ide handlingar som innehas av den organisation som de foretrédder anteckna sddana kund-

uppgifter inom social- och hilsovarden som de har fatt tillging till genom samarbetet och
som dr nodvindiga for skotseln av den gemensamma kundens drende i organisationen,
och

2) registrera en pa basis av samarbetet upprittad kundplan i den organisationen, om det med

tanke pa kunden dr nédvéndigt i det drende for vars skotsel handlingen har uppréttats.

I friga om skyldigheten att iaktta sekretess nar det giller sddana kunduppgifter som avses i 1
mom. tilldimpas bestimmelserna i 4 § 1 mom. i denna lag och i 35 § i dataskyddslagen, obero-
ende av i vilken organisations handlingar uppgifterna ingar. Kunduppgifter far inte anvidndas
eller ldmnas ut for andra dndamal dn de for vilka uppgifterna har lagrats. Kunduppgifter far
bevaras endast sa ldnge det 4r n6dvéandigt med tanke pa anvandningsdndamalet.

8 kap.
Riitt att fa information och utlimnande av information

Skotsel av drenden for nagon annans rdkning och utldmnande av kunduppgifter till kundens
lagliga foretrddare, en ndra anhérig eller ndgon annan ndérstdende

49§

Utlimnande av uppgifter till kundens lagliga foretrddare eller en ndrstdende i specialsituat-
ioner

En patients lagliga foretrddare eller en nira anhorig eller nigon annan nirstdende person har
i de fall som avses i 6 § 2 och 3 mom. i patientlagen rétt att fa sddana uppgifter om patientens
hilsotillstind som behovs for att personen i fraga ska kunna horas och att samtycke ska kunna
ges.

En néra anhorig till patienten eller nagon annan patienten nérstdende har rétt att f4 uppgifter
om patientens person och halsotillstdind da patienten ar intagen for vard pa grund av medvets-
16shet eller av ndgon annan ddrmed jadmforbar orsak, om det inte finns skél att anta att patienten
skulle forbjuda detta.
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Den lagliga foretrddaren eller en nidra anhdrig eller ndgon annan nérstdende person till en
socialvardsklient har i de fall som avses i 7 § 2 mom. i klientlagen och 30 § 2 mom. i barn-
skyddslagen (417/2007) ritt att f4 de uppgifter om klienten som behdvs for att gora upp en
klient-, service- eller vardplan samt i de fall som avses i 9 § 1 mom. i klientlagen de uppgifter
som behovs for att utreda klientens vilja.

50§
Behandling av uppgifter for ndgon annans rdkning

En person har rétt att med stod av en fullmakt eller med stod av 29 § 2 mom. i lagen om
formyndarverksamhet (442/1999) behandla uppgifter om en annan person. En vardnadshavare
har ritt att behandla sparade uppgifter om en person som vardnadshavaren har vardnaden om,
om inte nagot annat foljer av 51 §, artikel 8.1 i dataskyddsforordningen, 5 § i dataskyddslagen
eller 4 § 4 mom. i lagen angéende virdnad om barn och umgéangesritt (361/1983).

51§
Minderdrigas rdtt att forbjuda att deras uppgifter ldmnas ut till vardnadshavaren

En minderérig patient inom hélso- och sjukvirden som med beaktande av alder och utveckl-
ingsniva kan fatta beslut om véarden har ratt att forbjuda att uppgifter om hans eller hennes hal-
sotillstand och vérd ges till vardnadshavaren, ndgon annan laglig foretriddare eller ndgon annan
som har ritt att fa uppgifterna.

Inom socialvarden kan en minderarig med beaktande av alder och utvecklingsnivé samt sa-
kens natur av viagande skél forbjuda att uppgifter som géller honom eller henne ldmnas ut till
vardnadshavaren, ndgon annan laglig foretrddare eller ndgon annan som har rétt att f uppgif-
terna, om inte detta klart strider mot den minderériges intresse. Om den minderérige eller den
lagliga foretrddaren dr parter i ett socialvardsérende, har den lagliga foretrddaren dock rétt att fa
uppgifter. Bestimmelser om ritt att f4 uppgifter finns i 11 § i offentlighetslagen.

52§
Utldmnande av kunduppgifier efter dodsfall

Uppgifter om den social- eller hdlsovard som en avliden person fatt under sin livstid far pa en
motiverad skriftlig ansdkan lamnas till den som behover uppgifterna for att utreda eller tillgo-
dose sina viktiga intressen eller réttigheter i den mén uppgifterna ar nédvéndiga for detta dnda-
mal. Mottagaren fér inte anvénda eller ldmna uppgifterna vidare for ndgot annat andamal.

Rditt att fa uppgifter och utlimnande av kunduppgifter inom social- och hélsovdrden samt till
andra myndigheter

53§
Rdtt att fa uppgifter mellan socialvdrden och hdlso- och sjukvdrden

Vid tillhandahallandet av socialvardens och hélso- och sjukvardens gemensamma service har
de som deltar i tillhandahallandet av tjdnsten rétt att f& och anvénda sddana kundhandlingar som
ar nddvéndiga for tillhandahéllandet av tjénsten.

En tjanstetillhandahéllare inom socialvarden har rtt att fi och anvinda patientuppgifter for
att ordna eller tillhandahalla socialservice for en kund. En forutséttning for att f4 och anvénda
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uppgifterna &r att kunden har gett sitt tillstand f6r utlimnande. Kunden ska i tillstdndet for ut-
lamnande specificera vilka patientuppgifter en tjénstetillhandahallare inom socialvarden har rétt
att f och anvénda for att ordna och tillhandahdlla socialservicen.

En tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden har rétt att f4 och anvinda klientupp-
gifter inom socialvarden for att ordna eller tillhandahélla hilso- och sjukvardstjénster for en
kund. En forutsittning for att fa och anvénda uppgifterna dr att kunden har gett sitt tillstdnd for
utldmnande. Kunden ska i tillstdndet for utlimnande specificera vilka klientuppgifter inom so-
cialvérden en tjdnstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden har ritt att f4 och anvénda for
att ordna och tillhandahélla hélso- och sjukvardstjénsterna.

Nérmare bestdimmelser om hur det tillstind som avses i 2 och 3 mom. ska gélla patientupp-
gifter och klientuppgifter inom socialvarden far utfirdas genom forordning av social- och hél-
sovardsministeriet.

En tjdnstetillhandahallare inom socialvérden har trots sekretessbestimmelserna rétt att f4 och
anvinda nodvéndiga patientuppgifter for att ordna eller tillhandahalla socialservice for en kund
som pa grund av minnessjukdom, mental stérning, utvecklingsstérning eller av ndgon annan
motsvarande orsak saknar forutsittningar att bedoma betydelsen av ett tillstdnd for utlimnande
och som inte har ndgon laglig foretrddare.

En tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden har trots sekretessbestimmelserna rétt
att fa och anviénda nddvéndiga klientuppgifter inom socialvarden for att ordna eller tillhanda-
halla hélso- och sjukvérdstjanster for en kund som pa grund av minnessjukdom, mental stérning,
utvecklingsstorning eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar forutsittningar att beddma
betydelsen av ett tillstdnd for utlimnande och som inte har nagon laglig foretréddare.

54 §

Rdtt for tjdanstetillhandahdllare inom hdlso- och sjukvdrden att fd patientuppgifter och utlim-
nande av patientuppgifter for att trygga vdrden

En tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden har rétt att f4 och anvénda patientupp-
gifter for att ordna och tillhandahalla hilso- och sjukvardstjanster for en patient. En forutséttning
for rétten att f4 uppgifter ar att kunden har gett sitt tillstdnd for utlimnande av uppgifterna.
Tillstdndet for utlimnande géller patientens alla patientuppgifter och tillstindets omfattning kan
begransas med hjélp av forbud. Bestimmelser om utlimnande av uppgifter om recept och andra
anteckningar om likemedelsbehandling som lagras i receptcentret finns i 13 § i receptlagen.

Om en patient pa grund av minnessjukdom, mental storning, utvecklingsstérning eller av né-
gon annan motsvarande orsak saknar forutsittningar att bedoma betydelsen av ett tillstdnd for
utlimnande och inte har nagon laglig foretradare eller om tillstdndet for utlimnade inte kan fas
pa grund av att patienten dr medvetslos eller av nagon annan dirmed jaimforbar orsak, har tjéns-
tetillhandahéllaren trots sekretessbestimmelserna rétt att f4 och anvdnda nddvindiga patient-
uppgifter for att ordna eller tillhandahalla n6dvéandig hilso- och sjukvard for patienten utan pa-
tientens tillstand for utlimnande av uppgifter.

Ritten att fa uppgifter tillgodoses i forsta hand via de riksomfattande informationssystem-
tjansterna. Om det inte dr mojligt att tillgodose rétten att f4 uppgifter via de riksomfattande
informationssystemtjinsterna, kan den tillgodoses pa nagot annat sétt.

Tjanstetillhandahallaren far pé eget initiativ eller pd begiran av en utldndsk verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden lamna ut nédvéandiga patientuppgifter for ordnande eller tillhanda-
hallande av hilso- och sjukvardstjanster for en patient, om patienten pa grund av minnessjuk-
dom, mental stérning, utvecklingsstdrning eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar for-
utséttningar att bedoma betydelsen av ett tillstdnd for utlimnande och inte har ndgon laglig f6-
retrédare eller om ett tillstand for utlimnande inte kan fés pé grund av att patienten dr medvets-
16s eller av ndgon annan ddrmed jadmforbar orsak.
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55§
Rdtt for en tjdnstetillhandahdllare inom socialvdrden att fd klientuppgifter inom socialvarden

En tjanstetillhandahallare inom socialvarden har ritt att fi och anvédnda klientuppgifter inom
socialvirden for att ordna eller tillhandahalla socialservice for en kund. En forutséttning for
ritten att fa uppgifter &r att kunden har gett sitt tillstind for utlimnande av uppgifterna, om det
ar fraga om ndgot annat fall 4n ett sddant som avses 1 56 § 1 mom. eller om det inte foreskrivs
om ratten att fi uppgifter ndgon annanstans i lag. Tillstandet géller klientens alla klientuppgifter
inom socialvarden och tillstandets omfattning kan begransas med hjilp av forbud.

Om en socialvardsklient p& grund av minnessjukdom, mental stdrning eller utvecklingsstor-
ning eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar forutséttningar att bedoma betydelsen av
ett tillstdnd for utlimnande och inte har ndgon laglig foretrddare, har tjanstetillhandahéllaren
trots sekretessbestimmelserna rétt att f4 och anvénda nddvindiga klientuppgifter inom social-
varden for att ordna eller tillhandahélla socialvardsklientens nddviandiga socialservice.

Ritten att f& uppgifter tillgodoses i forsta hand via de riksomfattande informationssystem-
tjansterna. Om det inte ar mojligt att tillgodose tillgangen till uppgifter via de riksomfattande
informationssystemtjansterna, kan den tillgodoses pa nagot annat sétt.

56§

Utlimnande av klientuppgifter inom socialvdrden for tryggande av vdrden av och omsorgen
om en socialvdrdsklient

Om tillstdnd for utlimnande av klientuppgifter enligt 55 § inte kan fas pd grund av klientens
minnessjukdom, mentala storning, utvecklingsstérning eller av ndgon annan motsvarande orsak
eller om klienten eller dennes lagliga foretradare forbjuder att en uppgift utlimnas, fir en tjans-
tetillhandahallare inom socialvarden trots skyldigheten att iaktta sekretess ur handlingen ldmna
ut sddana uppgifter som ar nodvéndiga for att behovet av vard av, omsorg om eller utbildning
for klienten ska kunna utredas, for att varden, omsorgen eller utbildningen ska kunna ordnas
eller genomforas eller for att forutséttningarna for forsorjningen ska kunna tryggas. Uppgifter
far dock ldmnas ut endast om

1) den som handlingen géller ir i uppenbart behov av vérd eller omsorg pa grund av att hans
eller hennes hilsa, utveckling eller sdkerhet dventyras och det inte annars gar att utreda behovet
av vard eller omsorg eller att vidta véard- eller omsorgsatgéarder,

2) uppgifterna behovs pa grund av ett barns intresse, eller

3) uppgifterna behdvs for att trygga klientens oundgéngliga intressen och réttigheter och kli-
enten sjdlv saknar forutsittningar att beddma sakens betydelse.

I de fall som avses i 1 mom. far uppgifter lamnas ut till en annan offentlig tjanstetillhandahéal-
lare inom socialvarden och till en tjansteproducent som handlar for dennas riakning eller till en
person eller ssmmanslutning som skoter uppgifter inom socialvarden pa uppdrag av den offent-
liga tjdnstetillhandahallaren samt till andra finlédndska eller utldindska myndigheter.

Till en privat tjanstetillhandahéllare inom social- och hilsovérden far dock i de fall som avses
i 1 mom. ldmnas endast nddvindiga uppgifter for att en klient ska kunna fa omedelbar vérd eller
omsorg eller av ndgon annan jamforbar orsak. Till ndgon annan person eller sammanslutning
far nddvindiga uppgifter lamnas ut om det dr nddvindigt att lamna uppgifterna for att utreda
klientens vilja eller behov av socialvard eller for att genomfora en socialvardsétgard.
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57§
Tillgodoseende av rdtten att fa uppgifter med hjdlp av ett tekniskt grdanssnitt

Den ritt att fa uppgifter som avses i 53—55 och 64 § far tillgodoses med hjéilp av ett tekniskt
granssnitt efter det att existensen av en vérdrelation eller klientrelation mellan patienten eller
socialvardsklienten och den som framstéllt begéran om utlimnande har sikerstillts datatekniskt.

Bestimmelser om tillgodoseende av offentliga tjanstetillhandahéllares ritt att f& uppgifter
med hjélp av ett tekniskt granssnitt finns i 22 § i informationshanteringslagen.

58§
Meddelande och dterkallande av tillstand for och forbud mot utldmnande

Ett tillstdnd for eller forbud mot utlimnande av uppgifter ska vara frivilligt meddelat. Ett till-
stand for eller forbud mot utlimnande géller tills vidare och kan atertas. En vardnadshavare eller
en annan laglig foretriddare har inte rétt att forbjuda utlimnande av patientuppgifter fér en min-
derarigs rakning i situationer som avses i 8 § i patientlagen.

Ett tillstdnd for eller forbud mot utlimnande som géller riksomfattande informationssystem-
tjénster ska grunda sig pé tillricklig information som ges i ett forfarande enligt 68 §. Med-
delande av tillstind for eller forbud mot utlimnande av uppgifter som géller riksomfattande
informationssystemtjanster lamnas till en tjanstetillhandahallare som har anslutit sig till den
riksomfattande informationssystemtjénsten eller via ett medborgargranssnitt. Tjanstetillhanda-
hallaren ska utan dréjsmal fora in uppgift om det meddelade tillstdndet for eller forbudet mot
utlimnande som giller riksomfattande informationssystemtjénster i viljeyttringstjansten.

Den som tar emot ett tillstdnd for eller ett forbud mot utlimnande ska pé begiran ge kunden
en utskrift av tillstindshandlingen eller forbudshandlingen eller s& ska kunden ges handlingen i
fraga pa ett annat sitt som ar tillgidngligt.

Folkpensionsanstalten faststiller innehéllet i en tillstindshandling och férbudshandling. Av
tillstdndshandlingen respektive forbudshandlingen ska tillstandets eller forbudets betydelse vid
behandlingen av kunduppgifter framga.

P& aterkallande av tillstdind f6r och forbud mot utlimnande tillimpas vad som i 1-3 mom.
foreskrivs om meddelande av tillstaind och forbud.

59§
Inriktning av forbuden

En socialvardsklients forbud mot utlimnande av sina klientuppgifter inom socialvarden kan
gilla en serviceanordnare inom socialvarden, ett serviceuppdrag eller en enskild klienthandling
inom socialvarden.

En patients forbud mot utldmnande av sina patientuppgifter kan géilla patientens alla patient-
uppgifter, en serviceanordnare inom offentlig hilso- och sjukvard och dess register samt ett
register eller en servicehdndelse inom privat foretagshilsovérd.

Bestimmelser om inriktningen av forbud i fraga om recept och andra anteckningar om like-
medelsbehandling som lagras i receptcentret finns i 13 § i receptlagen.
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60 §
Grdnséverskridande informationsutbyte

Patientuppgifter som ingér i den informationshanteringstjénst som avses i 71 § far med pati-
entens samtycke ldmnas ut till en utlindsk producent av hélso- och sjukvardstjanster via de
riksomfattande informationssystemtjénsterna for ordnande och tillhandahéllande av sadana
hélso- och sjukvardstjénster som avses i artikel 14 1 Europaparlamentets och rédets direktiv
2011/24/EU om tillimpningen av patientréattigheter vid gransdverskridande hélso- och sjukvard.
Bestdmmelser om forutséttningarna for samtycke finns i artikel 7 i dataskyddsférordningen.

Folkpensionsanstalten ér i Finland nationell teknisk och elektronisk kontaktpunkt mellan de
riksomfattande informationssystemtjdnsterna och den nationella kontaktpunkten i utlandet.
Folkpensionsanstalten sammanstéller ett patientsammandrag av patientuppgifterna i informat-
ionshanteringstjénsten.

61§
Rdtt att fa uppgifter for klinisk prévning av likemedel och medicinsk forskning

Trots sekretessbestimmelserna och trots bestimmelserna i lagen om sekundér anvindning har
uppdragsgivaren, dennes foretradare, forskare och medlemmar i en forskningsgrupp samt fore-
tradare for den myndighet som dvervakar provningen eller den myndighet som beviljar forsil;j-
ningstillstand pa basis av provningen rétt att av tjénstetillhandahallaren fa och behandla patient-
uppgifter for genomforande av klinisk provning av lidkemedel som avses 1 Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska lakemedelsprovningar av humanlékemedel
och om upphivande av direktiv 2001/20/EG, nedan provningsférordningen, och i lagen om kli-
nisk provning av likemedel (983/2021), nedan provningslagen, och den medicinska forskning
som avses i lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forskningslagen, och for fullgo-
rande av en lagstadgad forpliktelse som hanfor sig till provningen eller forskningen, om till-
gangen till och behandlingen av uppgifterna ar nodvandig for fullgérande av en uppgift eller
forpliktelse som hénfor sig till provningen eller forskningen.

Tillgdngen till uppgifter forutsitter vid klinisk provning av likemedel ett positivt beslut om
klinisk provning av ldkemedel av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i
enlighet med 11 § i provningslagen och vid medicinsk forskning ett positivt skriftligt utlatande
av en kommitté for medicinsk forskningsetik i enlighet med 3 § i forskningslagen.

En forutsittning for att fa patientuppgifter dr att den som undersoks eller dennes lagliga fore-
tradare har gett sitt samtycke till att delta i undersdkningen i enlighet med prévningsforord-
ningen, provningslagen eller forskningslagen. Om forskningen &r en sédan klinisk provning i
en nodsituation som avses i artikel 35 i provningsforordningen eller i 10 a § i forskningslagen,
foreligger rtt att f4 och behandla patientuppgifter, om de forutsittningar for forskningen som
anges 1 de bestimmelserna uppfylls.

62§

Anmdlan av uppgifter om en kund till polisen for bedémning av ett hot eller forhindrande av
en hotande gdrning

En tjanstetillhandahallare eller en person som utfor tjanstetillhandahallarens uppgifter far obe-
roende av skyldigheten att iaktta sekretess till polisen anméla uppgifter som ar nodvéndiga for
bedomningen av ett hot mot liv eller hélsa eller for férhindrande av en hotande gédrning, om han
eller hon vid fullgérandet av uppgifter enligt denna lag har fitt kinnedom om omsténdigheter
som ger skil att misstdnka att nagon I6per risk att bli utsatt for vald.
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63 §
Utlimnande av klientuppgifter inom socialvdrden i vissa andra situationer

En tjanstetillhandahallare inom socialvarden far, om det 4r nddvandigt pa grund av ett barns
intresse eller ett synnerligen viktigt allmént eller enskilt intresse, ldimna ut uppgifter ur en sek-
retessbelagd handling oberoende av klientens eller dennes lagliga foretrddares samtycke till en
domstol eller ndgon annan finlédndsk eller utlindsk myndighet i ett &rende dér tjdnstetillhanda-
héllaren har lagstadgad ritt eller skyldighet att anhingiggora ett drende eller att delta i behand-
lingen eller verkstéllandet av ett anhéngigt drende genom att avge ett utlatande eller en utredning
eller pa ndgot annat motsvarande sétt. Dessutom far uppgifter ur en sekretessbelagd handling
lamnas ut till en myndighet eller inrédttning som behandlar sociala formaner for utredande av
oegentligheter som géller en formén, om det finns grundad anledning att misstinka oegentlig-
heter.

En tjénstetillhandahallare inom socialvarden ska pé begiran oberoende av klientens eller den
lagliga foretrddarens samtycke lamna ut uppgifter ur en sekretessbelagd handling till polisen,
en aklagarmyndighet och en domstol, om det dr nddvéndigt for utredande av ett brott for vilket
underlatenhet att anméla &r straftbar enligt 15 kap. 10 § strafflagen (39/1889) eller for vilket det
foreskrivna maximistraffet dr fingelse i minst fyra &r.

Uppgifter ur en sekretessbelagd handling far lamnas ut av en tjénstetillhandahallare inom so-
cialvarden ocksa pé eget initiativ vid misstanke om ett brott som avses i 2 mom. eller om det
foreligger misstanke om ett brott som &r mindre grovt &n vad som dir ndmns, om tjénstetillhan-
dahéllaren inom socialvarden beddmer att utlimnandet &r nodvéndigt pa grund av ett barns in-
tresse eller ett synnerligen viktigt allméant eller enskilt intresse.

En offentlig tjanstetillhandahallare inom socialvarden far utéver i de fall som avses i 1—
3 mom. ldmna ut uppgifter ur en sekretessbelagd handling, om det &r nodvéndigt for kontroll av
uppgifter som dr av vésentlig betydelse for att tjanstetillhandahallaren inom socialvarden ska
kunna skéta sin lagstadgade uppgift i situationer dér tjénstetillhandahallaren sjélv har rétt att fa
uppgifter.

Tjdnstetillhandahallarens rdtt att fd sekretessbelagda uppgifter
64 §
Offentliga tjdnstetillhandahdllares rdtt att fa uppgifter

En offentlig tjanstetillhandahallare inom socialvarden har trots sekretessbestimmelserna rétt
att av tjanstetillhandahallare inom social- och hélsovarden samt av yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvéarden, statliga och kommunala myndigheter samt andra offentligréttsliga
samfund, Folkpensionsanstalten, Pensionsskyddscentralen, pensionsstiftelser och andra pens-
ionsanstalter, forsdkringsanstalter och utbildningsanordnare pd begiran avgiftsfritt f4 sddana
uppgifter och utredningar som i visentlig grad inverkar pa en klientrelation inom socialvirden
och som ar nodvéndiga for tjdnstetillhandahallaren pa grund av dess lagstadgade uppgifter att
utreda klientens behov av socialvard, for att ordna socialvird och genomfora atgérder i anslut-
ning till den samt for att kontrollera uppgifter som ldmnats till tjénstetillhandahallaren.

Vad som i 1 mom. foreskrivs om skyldighet att ldimna uppgifter giller ocksa penninginstitut,
om tjédnstetillhandahallaren inom socialvarden inte far tillrdckliga uppgifter och utredningar av
dem som nédmns i 1 mom. och om det finns grundad anledning att misstéinka att de uppgifter
som klienten eller dennes lagliga foretrédare har ldmnat &r otillrdckliga eller otillforlitliga. Be-
géran ska framstéllas skriftligen till penninginstitutet. En tjdnsteinnehavare inom socialvérden
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som tillférordnats av en behorig myndighet som ansvarar for ordnandet av socialservice &r be-
rattigad att fatta beslutet om att begéran ska framstillas. Innan begéran framstills till penning-
institutet ska klienten underréttas om den.

En offentlig tjdnstetillhandahéllare inom social- och hilsovarden har rétt att p4 begéran av-
giftsfritt av skattemyndigheten och Folkpensionsanstalten fa sekretessbelagda personuppgifter
oberoende av kundens samtycke for faststillande av avgift och kontroll av uppgifter. Tjénste-
tillhandahallaren inom social- och hélsovarden ska pa forhand underritta kunden om att upp-
gifter begirs.

AVDELNING II
INFORMATIONSSYSTEM INOM SOCIAL- OCH HALSOVARDEN
9 kap.
Riksomfattande informationssystemtjénster
65 §
De riksomfattande informationssystemtjdnsterna inom social- och hdlsovdrden

For bevarandet och behandlingen av kunduppgifter ska Folkpensionsanstalten ordna foljande
riksomfattande informationssystemtjanster:

1) en informationsresurs for kunduppgifter,

2) en forvaringstjanst for loggregister,

3) ett grianssnitt for professionellt bruk,

4) ett medborgargranssnitt,

5) en informationsresurs for egna uppgifter,

6) en informationshanteringstjénst,

7) en viljeyttringstjanst,

8) ett receptcenter,

9) en lakemedelsdatabas, och

10) en informationsférmedlings- och forfragningsservice.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden ska forvalta en roll- och attributtjénst
och anslutande kodsystem med vars hjélp tjanstetillhandahallare, apotek, Folkpensionsanstalten
och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata for anvindning och certifiering av de
riksomfattande informationssystemtjinsterna far information om rétten att vara verksam som
yrkesutbildad person inom social- och hélsovarden och om giltighetstiden for denna ritt. Insti-
tutet for hilsa och vilfard ska forvalta en kodtjanst med vars hjélp de datastrukturer i kundhand-
lingarna som de riksomfattande informationssystemtjinsterna forutsétter underhélls och delas.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata &r certifikatutférdare i enlighet med lagen
om stark autentisering och betrodda elektroniska tjénster for yrkesutbildade personer inom
social- och hilsovarden och annan personal inom social- och hélsovarden, tjanstetillhandahal-
lare inom social- och hilsovarden samt organisationer som deltar i tillhandahallandet av dessa
tjénster, deras personal och datatekniska enheter. Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata har rétt att for skotseln av dessa uppgifter av Tillstands- och tillsynsverket for social-
och héilsovarden fa den information som behoévs for utfardande och aterkallande av certifikat,
for certifikat, for det tekniska underlaget for certifikat och for sindande av certifikat, ur central-
registret Over yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som verket upprétthaller.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hidlsovirden har rétt att for skdtseln av sina
lagstadgade uppgifter av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa information om
de certifikat som myndigheten utfardat enligt 3 mom.
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66 §

Folkpensionsanstaltens ansvar ndr den forvaltar riksomfattande informationssystemtjdnster

De riksomfattande informationssystemtjansterna och de inférda uppgifterna ska alltid vara
tillgdngliga. Informationssystemtjénsterna ska ha de reservsystem som behdvs med tanke pé
funktionsstorningar och undantagsforhdllanden.

Folkpensionsanstalten svarar

1)
2)

3)

4)

5)
6)

7)

for den tekniska realisering och de tekniska anvisningar som de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna kréver,

for sékerstédllande av sdkerheten for de uppgifter som forts in i de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna i enlighet med 15 § i informationshanteringslagen samt for utpla-
ning av uppgifterna efter att bevarandetiden har gatt ut,

for genomforandet av de riksomfattande informationssystemtjanster som anstalten ansva-
rar for sé att kunduppgifter, uppgifter om vilbefinnande och andra uppgifter som har forts
in i de riksomfattande informationssystemtjansterna ldmnas ut endast i enlighet med
denna lag och lagen om sekundér anvandning,

for att anvindning och utlimnande av kunduppgifter och uppgifter om vilbefinnande re-
gistreras i ett loggregister,

for det datatekniska utférandet av kodtjénsten,

for information till befolkningen med avseende pa de riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna, och

for testning av interoperabiliteten hos informationssystem och vilbefinnandeapplikat-
ioner som ska anslutas till de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Folkpensionsanstalten har rétt

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

att av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden fa sadana uppgifter om
yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden som behdvs for skotseln av lagstad-
gade uppgifter i anslutning till de riksomfattande informationssystemtjinsterna,

att behandla kunduppgifter och uppgifter om valbefinnande till den del det &r n6dvéandigt
med tanke pa uppgifter som hanfor sig till forvaltningen av de riksomfattande informat-
ionssystemtjénsterna,

att besluta om fragor som giller ett systems datatekniska funktion, om inte nigot annat
foljer av denna lag eller av bestimmelser som har utfdrdats med stod av den,

att lamna ut handlingar i anslutning till hanteringen av utlimnande av uppgifter i viljeytt-
ringstjansten, och logguppgifter dver sddana handlingar, till tjdnstetillhandahallare inom
social- och hilsovarden for uppfoljning och tillsyn i frdga om anvindning och utlimnande
av kunduppgifter, om det dr uppenbart att genomforandet av sdkerhetsarrangemangen inte
dventyras dérigenom,

att i syfte att 6ka informationssékerheten utova tillsyn éver anvandningen av sina tjénster
och av de uppgifter som bevaras i dessa tjanster samt over datakommunikationen och
logguppgifterna 6ver den,

att i syfte att sékerstilla att behandlingen av kunduppgifter ar lagenlig i samarbete med de
personuppgiftsansvariga utdva tillsyn over de uppgifter som forts in i forvaringstjansten
for loggregister,

att trots sekretessen av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa nddvindig
information som behdvs for skdtseln av uppgifter som géller de riksomfattande informat-
ionssystemtjénsterna,

att folja upp anvindningen av de riksomfattande informationssystemtjénsterna samt of-
fentliggdra information om tjénstetillhandahéllarnas anvidndning av de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna pa offentliga webbsidor, och
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9) att utfora teknisk kvalitetskontroll av datastrukturerna i de kunduppgifter som lagrats i de
riksomfattande informationssystemtjénsterna i samarbete med Institutet for hilsa och vél-
fard for att sdkerstélla att datastrukturerna ar korrekta och interoperabla.

For att sékerstélla informationssékerheten upprétthaller Folkpensionsanstalten en dvervak-
ningscentral, som med tanke pa dvervakningen foljer upp behovliga uppgifter mellan de riks-
omfattande informationssystemtjinsterna och tjanstetillhandahallarna och vidtar behovliga ét-
gérder i samarbete med tjanstetillhandahéllarna nédr den upptacker avvikande verksamhet. Folk-
pensionsanstalten ska utan drojsmal underrétta Transport- och kommunikationsverkets cyber-
sékerhetscenter om sidana krankningar av informationssékerheten och storningar i informat-
ionssdkerheten som den upptécker och trots sekretessbestimmelserna ldmna centret nodvéndiga
uppgifter.

Folkpensionsanstalten kan gora och till de myndigheter som svarar for styrning, 6vervakning
och utveckling av de riksomfattande informationssystemtjénsterna l1amna ut sammanstéllningar
over uppgifter i dessa tjanster, 6ver handlingars metadata och dver logguppgifter, om samman-
stéllningarna har betydelse for utvecklingen och uppfdljningen av de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna eller for rapporteringen. Folkpensionsanstalten kan gora och till en tjdns-
tetillhandahallare 1dmna ut sammanstéllningar som grundar sig pa de kunduppgifter och logg-
uppgifter i tjanstetillhandahallarens egna register som har sparats i de riksomfattande informat-
ionssystemtjdnsterna och som &r av betydelse for utvecklingen, uppféljningen, rapporteringen
och overvakningen av tjanstetillhandahéllarens verksamhet. Sammanstéllningarna far inte inne-
halla personuppgifter.

I skyddet av de riksomfattande informationssystemtjansterna iakttas vad som foreskrivs sér-
skilt om statliga myndigheters och kommuners informationssékerhetsskyldigheter. Folkpens-
ionsanstalten far inte 6verlata behandlingen eller bevarandet av i denna lag avsedda register som
har samband med ordnandet av de riksomfattande informationssystemtjénsterna eller av logg-
register som hanfor sig till sddana register till att utféras av utomstiende.

67 §
Skyldighet att ansluta sig som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjdnsterna

Tjanstetillhandahéllare och apotek ska ansluta sig som anvéndare av de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna och ta i bruk de i 65 § 1 mom. avsedda informationssystemtjinster
i vilka tjanstetillhandahallaren &r skyldig att féra in kunduppgifter eller med hjélp av vilka kund-
uppgifter kan lamnas ut till tjanstetillhandahallaren.

Privata tjanstetillhandahéllare inom social- och hilsovarden ska ansluta sig som anvéndare av
de riksomfattande informationssystemtjdnsterna, om de anvénder ett informationssystem som
ar avsett for behandling av patientuppgifter eller av klientuppgifter inom socialvarden.

Andra aktorer dn tjinstetillhandahdllare inom social- och hilsovarden, betriffande vilkas
tjanster och behandling av personuppgifter viljeyttringar fors in i den viljeyttringstjanst som
avses i 65 § 1 mom. 7 punkten, kan ansluta sig som anvindare av viljeyttringstjénsten.

Tjénstetillhandahallare inom social- och hélsovérden i landskapet Aland kan ansluta sig som
anvindare av de riksomfattande informationssystemtjinsterna.

68 §
Information till kunden om riksomfattande informationssystemtjdinster

Tjanstetillhandahallaren ska informera kunden om kundens rittigheter, om de riksomfattande
informationssystemtjanster som hénfor sig till hans eller hennes kunduppgifter och om de all-
ménna principerna for hur tjénsterna fungerar. Kunden ska ges informationen senast i samband
med den forsta kontakten.
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Institutet for hilsa och vélfiard svarar for sakinnehallet 1 informationen till kunderna, och Folk-
pensionsanstalten svarar for informationsmaterialet.

69 §
Riksomfattande informationsresurs for kunduppgifter

Efter anslutningen till de riksomfattande informationssystemtjinsterna ska tjanstetillhanda-
hallaren spara kundhandlingarna i original samt kopior av handlingar som foérmedlas via in-
formationsforfragnings- och formedlingsservicen i den riksomfattande informationsresursen for
kunduppgifter, med undantag for recept och andra anteckningar om likemedelsbehandling som
lagras i receptcentret. Kundhandlingar som uppkommit fore anslutningen kan sparas i den riks-
omfattande informationsresursen for kunduppgifter. I den riksomfattande informationsresursen
for kunduppgifter far det utdver kundhandlingar &ven sparas andra handlingar som innehaller
kunduppgifter samt handlingar som hanfor sig till ordnandet av social- och hilsovarden.

Av en elektronisk kundhandling far det i den riksomfattande informationsresursen for kund-
uppgifter finnas endast ett original som &r specificerat med en identifikation. For utférande av
en tjanst eller av nadgon annan grundad anledning far det av kundhandlingen i original goras ett
extra exemplar av vilket det ska framga att det inte 4r originalet.

Varje i 13 § avsedd personuppgiftsansvarig for kunduppgifter ar personuppgiftsansvarig for
de handlingar som den fort in i den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter.

70 §
Férvaringstjdnsten for loggregister

Tjanstetillhandahéllaren ska i forvaringstjansten for loggregister spara de logguppgifter om
utlimnande av kunduppgifter som avses 1 10 §. I forvaringstjansten for loggregister far tjanste-
tillhandahéllaren ocksa spara logguppgifter om anvéndningen av kunduppgifter.

Folkpensionsanstalten ska for uppfoljning och tillsyn i fraga om de uppgifter som har sparats
i de i 65 § avsedda riksomfattande informationssystemtjénsterna och som har ldmnats ut via
dem samla in och spara i forvaringstjidnsten for loggregister dels utlamningslogguppgifter av
vilka det utlimnade datainnehallet, mottagaren, tidpunkten for utlimnandet och andra behovliga
uppgifter framgar, dels anviandningslogguppgifter for de uppgifter som har behandlats i gréns-
snittet for professionellt bruk.

Varje tjanstetillhandahallare inom social- och hélsovarden, varje apotek och Folkpensionsan-
stalten dr personuppgiftsansvarig for de anviandningsloggar som uppkommer i dess verksamhet.

Gemensamt personuppgiftsansvariga for anvindningsloggarna {or grénssnittet for profession-
ellt bruk &r en yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvérden och Folkpensionsanstalten.
Folkpensionsanstalten &r den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsforordningen
och svarar ocksa for utlimnandet av anviandningslogguppgifter. Folkpensionsanstalten svarar i
egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sikerstillandet av sdkerheten for uppgif-
terna samt for bevarande och utplaning av uppgifterna pé det sitt som foreskrivs i 66 §.

Varje tjénstetillhandahallare inom social- och hélsovarden samt Folkpensionsanstalten &r ge-
mensamt personuppgiftsansvariga for utlimningsloggar som uppkommer inom social- och hil-
sovarden. Tjanstetillhandahallarna, apoteken och Folkpensionsanstalten dr gemensamt person-
uppgiftsansvariga for receptcentrets utlimningslogg. De tjanstetillhandahéllare som fér in upp-
gifter for forvaringstjénsten for loggregister ansvarar for riktigheten av de uppgifter som upp-
kommit i deras verksamhet och for den personuppgiftsansvariges 6vriga skyldigheter. Folk-
pensionsanstalten svarar i1 egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sékerstéllandet
av sékerheten for uppgifterna samt for bevarande och utpléning av uppgifterna pé det sétt som
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foreskrivs i 66 §. Folkpensionsanstalten dr den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i data-
skyddsférordningen.

71§
Informationshanteringstjinsten

Informationshanteringstjinsten sammanstéller sddana patientuppgifter i journalhandlingar
som &r viktiga och aktuella for genomforandet av hélso- och sjukvarden och producerar sam-
mandrag av dem for tjénstetillhandahallare och apotek for genomférande av patientens vard.
Viktiga patientuppgifter dr diagnoser och besdksorsaker, risker, laboratorieresultat, vaccinat-
ioner, atgirder, anteckningar om likemedelsbehandling, fysiologiska métningar och bilddia-
gnostiska undersokningar som har antecknats enligt kodsystemet for tgirderna, uppgifter med
anknytning till funktionsférmagan, tidsbokningsuppgifter samt i 4 a § i patientlagen avsedda
planer for undersokning, vard och rehabilitering eller andra motsvarande planer. Informations-
hanteringstjansten far ocksd sammanstilla andra anteckningar i journalhandlingarna. Tjanste-
tillhandahallaren har ritt att f4 och anvénda uppgifter i informationshanteringstjansten pa det
sétt som foreskrivs i 53 och 54 §. Uppgifter som fatts fran informationshanteringstjansten far
behandlas inom ramen for de dtkomstrittigheter som angesi9 §.

Varje tjanstetillhandahéllare inom social- och hélsovirden samt Folkpensionsanstalten ar ge-
mensamt personuppgiftsansvariga for informationshanteringstjdnsten. Folkpensionsanstalten
svarar i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sékerstillandet av sikerheten for
uppgifterna samt for bevarande och utplaning av uppgifterna pa det sitt som foreskrivs i 66 §.
Tjénstetillhandahallare som for in uppgifter som ska sammanstillas i informationshanterings-
tjinsten ansvarar for att uppgifterna ar korrekta och for den personuppgiftsansvariges ovriga
skyldigheter. Folkpensionsanstalten dr den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 1 dataskydds-
forordningen och svarar ocksa for utlimnandet av uppgifter som lagrats i informationshante-
ringstjinsten.

72§
Viljeyttringstjdnsten

I viljeyttringstjansten ska det foras in uppgifter om information som en person har fétt enligt
denna lag och receptlagen samt om tillstand for, samtycke till och forbud mot utlimnande som
en person har meddelat i friga om kunduppgifter.

I viljeyttringstjansten kan det &dven foras in andra uppgifter &n de som avses i 1 mom. om en
persons

1) viljeyttringar i frdga om hélso- och sjukvard eller socialservice,

2) viljeyttringar i friga om tjénster inom social- och hélsovarden och behandling av kund-

uppgifter.

Varje tjanstetillhandahéllare inom social- och hilsovarden samt Folkpensionsanstalten &r ge-
mensamt personuppgiftsansvariga for de i 1 mom. och 2 mom. 1 punkten avsedda viljeyttringar
om social- och hilsovarden som har forts in i viljeyttringstjansten. Folkpensionsanstalten svarar
i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sikerstdllandet av sékerheten for uppgif-
terna samt for bevarande och utplaning av uppgifterna pa det sétt som foreskrivs i 66 §. Tjans-
tetillhandahallare som for in uppgifter i viljeyttringstjénsten ansvarar for att uppgifterna ér kor-
rekta och for den personuppgiftsansvariges ovriga skyldigheter. Folkpensionsanstalten adr den
kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsfoérordningen som svarar for utlimnandet av
uppgifter som lagrats i viljeyttringstjénsten.
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73 §
Informationsresursen for egna uppgifter

En person kan med hjilp av vélbefinnandeapplikationer eller ett medborgargréanssnitt fora in
uppgifter om sitt vilbefinnande i informationsresursen for egna uppgifter och via den anvénda
uppgifterna for att frimja sitt vilbefinnande. En person har ritt att besluta om anvidndningen av
sina uppgifter, om éndring av dem och om avldgsnande av uppgifterna fran informationsresur-
sen.

Folkpensionsanstalten &r personuppgiftsansvarig for informationsresursen for egna uppgifter.
Folkpensionsanstalten har dock inte rétt att behandla uppgifter i informationsresursen for egna
uppgifter i storre omfattning &n vad som ar nédvéndigt for att administrera informationsresursen
eller ratt att Iimna ut uppgifter ur den for andra dndamal dn de som anges i 3 mom.

En person kan ge sitt samtycke till att de uppgifter om vélbefinnande som finns i informat-
ionsresursen for egna uppgifter far utlimnas till en tjdnstetillhandahéllare for tillhandahéllande
av social- och hélsovardstjanster.

De uppgifter som finns om en person i informationsresursen for egna uppgifter ska bevaras
tills personen avlagsnar dem ur informationsresursen eller tills hogst fem ar har forflutit fran
personens dod.

74 §
Medborgargrinssnitt och vilbefinnandeapplikationer samt kunduppgifter som visas via dem

En person kan avge viljeyttringar och skota drenden som géller sitt kundférhallande och ad-
ministreringen av kunduppgifterna och uppgifterna om vilbefinnande via ett medborgargréns-
snitt.

Personen far via medborgargranssnittet eller en vélbefinnandeapplikation visas eller f4 sddana
uppgifter om sig sjalv som finns sparade i de riksomfattande informationssystemtjansterna, med
undantag for uppgifter som kunden enligt 11 § 2 mom. i offentlighetslagen, 34 § i dataskydds-
lagen eller enligt annan lagstiftning inte har rétt att fa. For att f4 uppgifterna via vilbefinnande-
applikationen ska kunden ta i bruk applikationen och godkinna att uppgifterna lamnas ut. Dess-
utom far personen via grénssnittet visas utlimningslogguppgifter och anvéndningslogguppgif-
ter som géller behandlingen av hans eller hennes uppgifter, med undantag for mottagarens per-
sonuppgifter.

Trots det som foreskrivs i 2 mom. fir en person visas namnet pa en person som handlat for
hans eller hennes rékning.

75§
Grdnssnittet for professionell behandling av elektroniska recept

Folkpensionsanstalten ska tillhandahélla ett granssnitt for professionellt bruk som gor det
mojligt att gora upp och behandla elektroniska recept via informationsnéten.

En ldkare kan med hjilp av grinssnittet for professionellt bruk uppgora elektroniska recept
med stdd av rétten att utdva yrke nér ldkaren inte agerar for tjanstetillhandahallarens rakning.

Bestdimmelser om personuppgiftsansvaret for recept som gors upp via granssnittet for pro-
fessionellt bruk finns i receptlagen.
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76 §
Informationsformedlings- och forfragningsservicen

Med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna far intyg, utldtanden och andra
handlingar som innehéller kunduppgifter formedlas till en aktdr utanfor social- och hilsovarden.
Handlingar far trots sekretessbestimmelserna formedlas med stod av kundens begéran eller
mottagarens lagstadgade begiran eller utlimnarens lagstadgade uppgiftsskyldighet. Handling-
arna formedlas med hjilp av den informationsférmedlings- och forfrigningsservice som hor till
de riksomfattande informationssystemtjinsterna.

Institutet for hélsa och vélfird meddelar foreskrifter om vilka slags handlingar som fér for-
medlas med hjélp av informationsférmedlings- och forfragningsservicen.

10 kap.
Egenkontroll av informationssékerhet och dataskydd
77 §
Informationssdkerhetsplan

Tjanstetillhandahallare, apotek, mellanhdnder och Folkpensionsanstalten ska utarbeta en in-
formationssdkerhetsplan med tanke pé informationssékerheten, dataskyddet och anvidndningen
av informationssystemen. I informationssékerhetsplanen ska det redogoras for hur de krav som
hanfor sig till behandlingen av klient- och patientuppgifterna och informationssystemen siker-
stills

1) de som anvinder informationssystemen har den utbildning som anvéndningen kréver,

2) i samband med informationssystemen finns behovliga bruksanvisningar for en korrekt
anvindning av systemen,

3) informationssystemen anvénds enligt anvisningar frdn producenten av informations-
systemtjénsten,

4) informationssystemen drivs och uppdateras enligt anvisningar frdn producenten av in-
formationssystemtjénsten,

5) informationssystemens driftmilj6 dr lamplig for en sddan dndamélsenlig anviandning av
informationssystemen som sékerstiller informationssikerheten och dataskyddet och det
sorjs for riskhanteringen i frdga om driftmiljon och informationssystemen,

6) Ovriga anslutna informationssystem och andra system &ventyrar inte informationssyste-
mens prestanda eller egenskaper nér det giller informationssidkerhet och dataskydd,

7) informationssystemen installeras, drivs och uppdateras endast av personer med den yr-
kesskicklighet och sakkunskap som behdvs for det och vars tillforlitlighet har sékerstéllts
pa det sitt som avses i 12 § i informationshanteringslagen, om personen i sina uppgifter
kan behandla kunduppgifter eller annars i sina uppgifter kan dventyra funktionen hos in-
formationssystem som é&r kritiska med tanke pa kontinuiteten inom social- och hélsovar-
den,

8) informationssystemen uppfyller i 84 § foreskrivna visentliga krav som stills enligt deras
anviandningsdndamal, och

9) tjanstetillhandahallaren, apoteket, mellanhanden och Folkpensionsanstalten har en plan
for hur egenkontrollen av informationssékerheten och dataskyddet ska ordnas och genom-
foras inom dess verksamhet.

223



Innan en tjénstetillhandahallare eller ett apotek ansluter sig som anvéndare av de riksomfat-
tande informationssystemtjénsterna, ska det i tjénstetillhandahallarens eller apotekets informat-
ionssdkerhetsplan ocksé ingd en redogorelse for hur man har tillgodosett kraven péd dataskydd
och en informationsséker anviandning av dessa riksomfattande tjénster.

Institutet for hilsa och vélférd far meddela ndrmare foreskrifter omde i 1 och 2 mom. avsedda
redogorelser och krav som ska tas in i informationssékerhetsplanen och om verifiering av in-
formationssakerheten.

78 §
Genomforande av och ansvar for egenkontroll av informationssdkerheten

Den ansvariga forestdndaren hos en tjinstetillhandahéllare inom social- och hilsovarden och
en apotekare ska se till att en informationssidkerhetsplan enligt 77 § utarbetas och iakttas. Tjéns-
tetillhandahéllare, apotek och Folkpensionsanstalten ska pa eget initiativ vidta nddvandiga at-
gérder om nagon har behandlat kunduppgifter i strid med lagen.

For uppfoljning och tillsyn i friga om dataskyddet och informationssékerheten har tjanstetill-
handahallaren och apoteket rétt att av Folkpensionsanstalten fa logguppgifter for de egna kund-
registren, logguppgifter som hénfor sig till behandlingen av uppgifter i informationshanterings-
tjdnsten och viljeyttringstjansten och logguppgifter for informationsresursen for egna uppgifter
till den del som den berérda tjanstetillhandahéllarens eller apotekets anstillda har last och be-
handlat kundens uppgifter i informationshanteringstjansten, viljeyttringstjansten och informat-
ionsresursen for egna uppgifter, om det behovs for att utreda om behandlingen av kundens kund-
uppgifter dr lagenlig.

Folkpensionsanstalten och en mellanhand ska f6lja genomforandet av informationsséikerhets-
planen.

Bestimmelser om utndmning av ett dataskyddsombud och om dataskyddsombudets stéllning
och uppgifter finns i artiklarna 37-39 i dataskyddsférordningen.

11 kap.

Informationssystemens och vilbefinnandeapplikationernas anvindningsindamal och
ibruktagande

79§

Informationssystemens och vilbefinnandeapplikationernas anvindningsdndamal och klassifi-
cering

Producenten av en informationssystemtjanst ska utarbeta en beskrivning av informationssy-
stemets anvandningsdndamal och hur det uppfyller véasentliga krav. Detsamma géller tillverka-
ren av en vilbefinnandeapplikation i friga om vilbefinnandeapplikationen.

Informationssystemen for social- och hilsovarden och vilbefinnandeapplikationerna ska en-
ligt anvindningsdndamal och egenskaper delas in i klasserna A och B. Till klass A hor

1) de riksomfattande informationssystemtjanster som forvaltas av Folkpensionsanstalten,

2) de informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som &r avsedda att anslutas till de

riksomfattande informationssystemtjansterna,

3) andraéni 1 och 2 punkten avsedda informationssystem som i frdga om sitt anvandnings-

andamal kréver certifiering, och

4) tjanster tillhandahéllna av mellanhénder.

Andra informationssystem &n de som avses i 2 mom. hor till klass B.
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Institutet for héilsa och vélfard far meddela foreskrifter om klassificeringen av informations-
system. I oklara fall beslutar Institutet for hilsa och vélfard till vilken klass informationssyste-
met hor.

80§
Registrering av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjédnst ska gora en anmélan om informationssystem och
tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ska géra en anmélan om vélbefinnandeapplikat-
ioner till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovérden innan informationssystemen
eller vilbefinnandeapplikationerna tas i anvandning for produktion av tjanster. Av anmélan ska
informationssystemets eller vilbefinnandeapplikationens tillverkare och anvdndningsdndamal
samt kontaktperson framgé. Anmilan ska vidare innehélla en utredning enligt 85 § Gver att
kraven pé funktionalitet uppfylls, ett i 86 § avsett intyg dver interoperabilitetstestning och ett i
87 § avsett intyg Over att de visentliga kraven pé informationssidkerhet uppfylls. Producenten
av en informationssystemtjénst och tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation ska géra en an-
mélan till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden om versionsstodet for ett
informationssystem eller en vilfdardsapplikation som dr avsett att anvindas for produktion av
tjénster upphor eller om en annan aktor Gvertagit ansvaret for informationssystemet eller vélbe-
finnandeapplikationen.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden ska fora ett offentligt register 6ver
de informationssystem for social- och hilsoviarden samt vilbefinnandeapplikationer som har
anmélts till verket och som uppfyller kraven. Registret ska innehalla uppgifter om

1) informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som &r avsedda att anvindas for pro-

duktion av tjanster, deras anvdndningsdndamal och de vésentliga krav som de uppfyller,

2) resultat av interoperabilitetstestningen av informationssystem och vilbefinnandeapplikat-

ioner som hor till klass A och som har godkénts for anviandning i produktion av tjanster,
och

3) giltighetstiden for det intyg 6ver bedomning av informationssdkerhet som utfardats enligt

en bedomning av informationssékerhet for informationssystem och vélbefinnandeappli-
kationer som hor till klass A och har godkénts for anvindning i produktion av tjanster,
och

4) en betydande avvikelse hos ett informationssystem eller en vidlbefinnandeapplikation som

hor till klass A och som anvénds i produktion av tjanster, medan avvikelsen varar.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far meddela foreskrifter om innehal-
let i anmélan, den tid anmaélan &r i kraft, fornyande av anméilan och vilka uppgifter som ska
antecknas i registret.

81§

Tagande av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer i anvindning for produktion
av tjdanster

Ett informationssystem eller en vilbefinnandeapplikation som hor till klass A far tas i anvénd-
ning for produktion av tjdnster och anslutas till de riksomfattande informationssystemtjénsterna
efter det att systemet eller applikationen har certifierats i enlighet med 85 §.

Ett informationssystem eller en vilbefinnandeapplikation fér inte tas i anvdndning for pro-
duktion av tjénster, om det inte finns uppdaterade uppgifter om systemet eller applikationen i
det i 80 § 2 mom. avsedda registret, eller om intyget 6ver bedomning av informationssékerhet
for ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation som hor till klass A har gatt ut. En
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forutsittning for att ett informationssystem som hor till klass A ska fa tas i anvéndning for pro-
duktion av tjinster dr ocksa att interoperabilitetstestningen har godkénts i frdga om de géllande
kraven pé interoperabilitet som motsvarar systemets anvindningsdndamal.

En vilbefinnandeapplikation fér inte tas i anvdndning for produktion av tjénster om den inte
motsvarar det anvindningsdndamal for frimjande av hélsa och vélfédrd som avses 1 84 § och
som dr en forutsattning for att kraven pa funktionalitet ska uppfyllas.

82§
Uppfoljning efter ibruktagandet av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjanst ska genom ett uppdaterat och systematiskt forfa-
rande folja och utvdrdera de erfarenheter som fas av informationssystemet under den tid det
anvinds for produktion av tjénster. Detsamma giller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikat-
ion i friga om vélbefinnandeapplikationen. Anmilan om betydande avvikelser frdn de visent-
liga krav som stélls pa ett informationssystem ska goras till alla tjanstetillhandahéllare och apo-
tek som anvénder systemet. Anmélan om betydande avvikelser i en vilbefinnandeapplikation
ska goras till alla som anvénder applikationen. Betydande avvikelser i informationssystem och
vilbefinnandeapplikationer som hor till klass A ska av producenten av en informationssystem-
tjénst och tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation anmélas till Folkpensionsanstalten och
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden.

Producenten av en informationssystemtjanst ska ge akt pa éndringar i de véasentliga krav som
stélls pa informationssystemen och justera systemen i enlighet med dndringarna. Detsamma
géller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation i fridga om vélbefinnandeapplikationen. Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden ska underréttas om vésentliga dndringar i
informationssystem och vélbefinnandeapplikationer. Bedomningsorganet for informationssé-
kerhet ska dessutom underréttas om vésentliga dndringar i informationssystem och vélbefinnan-
deapplikationer som hor till klass A och Folkpensionsanstalten ska underrittas om visentliga
andringar i informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som har anslutits till de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna. Ett nytt intyg éver bedomning av informationssikerhet
ska utfirdas eller interoperabilitetstestningen géras om, om betydande &ndringar gors i ett in-
formationssystem eller i en vélbefinnandeapplikation eller om de vésentliga kraven har &ndrats
pa ett sétt som kréver en ny certifiering.

Producenten av en informationssystemtjanst och tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation
ska bevara uppgifter om interoperabilitet och informationssidkerhet samt 6vriga uppgifter som
tillsynen kraver i minst fem ar efter det att informationssystemet eller vélbefinnandeapplikat-
ionen inte ldngre anvéinds for produktion av tjénster.

Institutet for hélsa och vilfard far meddela ndrmare foreskrifter om de i 1 mom. avsedda be-
tydande avvikelserna och om hur anmélningar om sddana ska goras.
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12 kap.
Visentliga krav pa informationssystem och vilbefinnandeapplikationer
83§

Allmdnna skyldigheter for producenter av informationssystemtjdnster och tillverkare av in-
Jformationssystem samt tillverkare av vilbefinnandeapplikationer

Tillverkaren av ett informationssystem for social- och hélsovarden ansvarar for planeringen
och tillverkningen av informationssystemet, oberoende av om dessa atgérder utfors av tillver-
karen sjalv eller av ndgon annan for dennes rékning. Tillverkaren av en vélbefinnandeapplikat-
ion ansvarar for planeringen och tillverkningen av applikationen.

Producenten av en informationssystemtjanst ska utarbeta en beskrivning av informationssy-
stemets anvindningsdndamél och i samband med informationssystemet ge systemanvéndarna
sddana uppgifter och anvisningar om systemets ibruktagande, anvindning fér produktion av
tjanster och drift som de behdver for systemets interoperabilitet, informationssékerhet, data-
skydd och funktionalitet.

De uppgifter och anvisningar som ges tillsammans med informationssystemet ska finnas pa
finska, svenska eller engelska. De uppgifter och anvisningar som &r avsedda for social- och
hilsovardspersonal som anvédnder informationssystemet ska finnas pé finska eller svenska.

Tillverkaren av ett informationssystem ska ha ett kvalitetssystem som tillimpas pa plane-
ringen och tillverkningen av informationssystemet pa det séatt som informationssystemets an-
vandningsdndamal forutsatter.

84 §
Visentliga krav pd informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Ett informationssystem och en vilbefinnandeapplikation som anvinds vid behandling av
kunduppgifter ska uppfylla viasentliga krav péd interoperabilitet, informationssékerhet, data-
skydd och funktionalitet. En vilbefinnandeapplikation ska uppfylla tillgénglighetskraven. Kra-
ven ska uppfyllas vid anvéndningen av ett informationssystem savil sjalvstandigt som tillsam-
mans med andra informationssystem som &r avsedda att anslutas till det.

De informationssystem som tjénstetillhandahéllare och apotek anvéinder ska till sitt anvénd-
ningsdndamal svara mot tjanstetillhandahéllarnas och apotekens verksamhet och uppfylla de
vésentliga krav som stélls pé tjanstetillhandahéllarnas och apotekens verksamhet. De visentliga
kraven kan uppfyllas genom en helhet som bestér av ett eller flera informationssystem.

Ett informationssystem och en vilbefinnandeapplikation uppfyller de vésentliga kraven, om
systemet eller applikationen har planerats och tillverkats samt fungerar i enlighet med de lagar
som géller informationssékerhet och dataskydd och de bestimmelser som utfardats med stod av
dessa lagar samt foljer nationella bestimmelser om interoperabilitet. De véasentliga kraven pa
funktionalitet uppfylls om det med informationssystemet vid behandling av kunduppgifter en-
ligt systemets anviandningsdndamal gar att utfora de funktioner som krévs i lagar och med stod
av dem utfirdade bestimmelser. En forutséttning for att kraven pa funktionalitet hos en vélbe-
finnandeapplikation ska vara uppfyllda &r att applikationen fradmjar medborgarnas hélsa och
vélfard.

Institutet for hdlsa och vélfard meddelar narmare foreskrifter om innehéllet i de vésentliga
kraven, tidsfristerna for genomforande och om de visentliga krav de informationssystem och
vélbefinnandeapplikationer som anvénds i de olika tjénsterna ska uppfylla. Innan foreskrifter
meddelas ska ett utldtande om kraven pa informationssékerhet och forfarandena for verifiering
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av kraven pé informationssékerhet begéras av Transport- och kommunikationsverkets cybersa-
kerhetscenter.

85§
Pavisande av overensstimmelse med kraven

Overensstimmelse med kraven ska for ett informationssystem och en vilbefinnandeapplikat-
ion som hor till klass A ska visas med certifiering, det vill sdga en utredning frén producenten
av informationssystemtjénsten eller tillverkaren av vilbefinnandeapplikationen om att systemet
eller applikationen uppfyller de krav pa funktionalitet som stélls enligt dess anvandningsdnda-
mal samt med en godkdnd interoperabilitetstestning och ett sddant intyg 6ver bedomning av
informationssékerhet av ett beddmningsorgan for informationssékerhet som avses i 87 §. Pro-
ducenten av en informationssystemtjénst ansvarar for att informationssystemet ér certifierat och
tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation ansvarar for att applikationen ér certifierad.

Overensstdmmelse med kraven ska for ett informationssystem som hor till klass B visas med
en skriftlig utredning fran producenten av informationssystemtjénsten om att informationssy-
stemet uppfyller de visentliga krav som stélls enligt dess anvdandningsdndamal, om det har in-
stallerats, drivits och anvénts pd behdrigt sitt. Producenten av en informationssystemtjénst sva-
rar for bedomningen av de vésentliga kraven pé funktionalitet hos informationssystem. Denna
producent ska som en del av den utredning som ges om kraven forsdkra att de funktioner som
enligt utredningen ska ingé i systemets anvéindningséndamal har genomforts i systemet.

Institutet for hélsa och vélfard far meddela foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid
pavisande av Overensstimmelse med kraven och om innehdllet i den utredning som ska ges.
Dessutom far Folkpensionsanstalten meddela foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid
verifiering av interoperabiliteten i frdga om informationssystem som ska anslutas till de riks-
omfattande informationssystemtjdnster som avses i denna lag eller i receptlagen.

86§
Interoperabilitetstestning

Ett informationssystem och en vélbefinnandeapplikation som hor till klass A ska vara intero-
perabla med de riksomfattande informationssystemtjansterna och med 6vriga anslutna inform-
ationssystem. Interoperabiliteten ska visas vid en interoperabilitetstestning som ordnas av Folk-
pensionsanstalten. Fore interoperabilitetstestningen ska producenten av informationssystem-
tjénsten eller tillverkaren av vélbefinnandeapplikationen ldmna Folkpensionsanstalten en redo-
gorelse for hur kraven pa informationssystemets eller vélbefinnandeapplikationens funktion-
alitet har genomforts och testats. Tidpunkten for och genomférandet av interoperabilitetstest-
ningen ska avtalas med Folkpensionsanstalten.

Ett informationssystem som hor till klass A och har tagits i anvandning for produktion av
tjanster ska delta i samtestningar med andra informationssystem som ska anslutas till de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna, for sékerstillande av informationssystemens intero-
perabilitet. Folkpensionsanstalten beslutar vilka informationssystem som ska delta i interopera-
bilitetstestningen. De producenter av informationssystemtjinster vars informationssystem del-
tar i interoperabilitetstestningen svarar sjédlva for de kostnader som testningen medfor for dem.
Folkpensionsanstalten ger pa basis av interoperabilitetstestningen ett intyg over uppfyllelsen av
kraven pé interoperabilitet ndr kraven har verifierats.

Med avvikelse frdn 1 mom. utfors ingen separat interoperabilitetstestning av de riksomfat-
tande informationssystemtjénster som Folkpensionsanstalten forvaltar eller av informationssy-
stem som hor till klass A och som inte ansluts till de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna.
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87§
Bedomning av informationssdkerhet

Bedomningen av overensstimmelse med de vésentliga kraven pa informationssékerhet hos de
informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som hor till klass A ska goras i enlighet
med denna lag och lagen om bedémningsorgan for informationssdkerhet. I den bedomning av
informationssékerheten som avses i denna lag ingar emellertid ingen beddmning eller inspekt-
ion av verksambhetsstillena for vare sig producenten av en informationssystemtjénst, tillverka-
ren av ett informationssystem eller anvindaren. Bedomningen av informationssékerhet gors pa
ansokan av producenten av en informationssystemtjanst eller tillverkaren av en vélbefinnande-
applikation.

Bedomningsorganet for informationssékerhet ska utifrén sin beddmning av informationssé-
kerhet ge producenten av informationssystemtjénsten eller tillverkaren av vilbefinnandeappli-
kationen ett intyg och en tillhérande kontrollrapport, om informationssystemet uppfyller de va-
sentliga kraven pa informationssékerhet. Bedomningen ska goras i enlighet med de visentliga
krav som giller informationssystemets eller vilbefinnandeapplikationens anvandningsdndamal
eller i enlighet med omfattningen av de &ndringar som gjorts i systemet.

Bedomningsorganet for informationssékerhet far avkriva producenten av en informations-
systemtjénst eller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation alla uppgifter som behovs for be-
domningen i syfte att uppritta intyget. P& utfirdande av intyget tillimpas i ovrigt 9 § i lagen om
beddmningsorgan for informationssikerhet. Intyget &r giltigt i hogst tre ar. Intygets giltighetstid
fér forlangas med hogst tre ar i sdnder.

88§

Anmdlningsskyldighet for Folkpensionsanstalten och bedomningsorgan for informationssd-
kerhet

Ett beddmningsorgan for informationssékerhet ska underrétta Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden, Folkpensionsanstalten och Institutet for hilsa och vélfard om alla i
87 § avsedda intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller som har aterkallats eller
forvdgrats. Folkpensionsanstalten ska underrétta Tillstinds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden, bedomningsorganet for informationssikerhet och Institutet for hélsa och vélfard
om alla i 86 § avsedda intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller som har ater-
kallats eller forvégrats.

Bedomningsorganet for informationssékerhet ska pa begéiran ge Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden all behovlig ytterligare information om de informationssystem och
vélbefinnandeapplikationer for vilka organet har utfirdat intyg 6ver bedéomning av informat-
ionssdkerhet.
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13 kap.
Overvakning av informationssystem
89§
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har till uppgift att dvervaka och
fraimja informationssystemens och vélbefinnandeapplikationernas dverensstimmelse med kra-
ven.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att utfora inspektioner som
kréavs for tillsynen. Inspektioner kan goras utan férhandsanmaélan. For att utféra en inspektion
har en inspektdr rétt att {4 tilltrdde till alla lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses i denna
lag eller dir det forvaras uppgifter som ar viktiga for tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag.
Inspektioner far dock inte utforas i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur. Vid
en inspektion ska dessutom 39 § i forvaltningslagen (434/2003) iakttas. Om den som ska in-
spekteras motsétter sig inspektionen eller annars forsoker forsvara den, har Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovérden ritt att f4 behovlig handréckning av polisen. Bestimmel-
ser om handréckning av polisen finns i 9 kap. 1 § 1 mom. i polislagen (872/2011).

Vid inspektionen ska alla handlingar som inspektdren ber om och som behovs for inspekt-
ionen ldggas fram. P4 inspektdrens begéran ska dessutom kopior av de handlingar som behdvs
for inspektionen dverlamnas till inspektdren utan avgift.

Inspektionerna ska protokollféras och en kopia av protokollet ska séndas till den som saken
géller inom 30 dagar. En inspektion anses avslutad nér en kopia av inspektionsprotokollet har
delgetts den som saken giller. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ska
bevara inspektionsprotokollet i tio ar efter det att inspektionen avslutades.

90 §

Underrdttelse om avvikelser fran de vdsentliga kraven pa ett informationssystem eller en vil-
befinnandeapplikation samt om storningar i informationssdkerheten avseende informationsndit

Om en tjanstetillhandahallare eller ett apotek konstaterar betydande avvikelser nér det giller
uppfyllandet av de vdsentliga kraven pa ett informationssystem, ska denna underratta producen-
ten av informationssystemtjansten om saken. Om avvikelsen i informationssystemet eller val-
befinnandeapplikationen kan innebéra en betydande risk for klient- eller patientsékerheten eller
informationssékerheten, ska tjinstetillhandahallaren, apoteket, producenten av informations-
systemtjinsten eller tillverkaren av informationssystemet, Folkpensionsanstalten eller Institutet
for hilsa och vilfird underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och héilsovarden om
detta. Aven andra aktorer kan underrétta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovar-
den om risker som de uppticker. Bestimmelser om rapportering av personuppgiftsincidenter
till dataombudsmannen finns i artikel 33 i dataskyddsforordningen.

En tjanstetillhandahallare, ett apotek, Folkpensionsanstalten och en producent av en inform-
ationssystemtjanst eller en tillverkare av ett informationssystem eller en mellanhand ska utan
dr6jsmal underrétta Tillstands- och tillsynsverket for social- och hidlsovarden om sddana bety-
dande storningar i anslutning till informationssékerheten i de driftsmiljder och informationsnit
som aktoren anvinder och till f6ljd av vilka anvindningen av informationssystem och tillhan-
dahéllandet av social- och hélsovardstjanster kan dventyras avsevirt. Institutet for hélsa och
vélfard far meddela ndrmare foreskrifter om nér en sddan storning dr betydande samt om inne-
héllet i och utformningen av anmélan och hur den ska ldmnas in.
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Om det ligger i allmént intresse att det gors en anmélan om en sddan avvikelse eller storning
i anslutning till informationssdkerheten som avses i 1 och 2 mom., far Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hélsovirden aldgga tjanstetillhandahéllaren, apoteket, Folkpensionsan-
stalten, producenten av informationssystemtjénsten eller tillverkaren av informationssystemet
eller mellanhanden att informera allménheten om saken eller, efter att ha hort den anmélnings-
pliktiga, sjdlv informera om saken.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovirden ska beddma om en sddan avvikelse
eller storning i anslutning till informationssékerheten inom den offentliga hilso- och sjukvarden
som avses i 1 och 2 mom. beror de 6vriga medlemsstaterna i Europeiska unionen och vid behov
underritta de berérda medlemsstaterna.

91 §
Rdtt for Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden att fd information for tillsyn

For tillsynen 6ver informationssystem och vélbefinnandeapplikationer inom social- och hél-
sovarden har Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ritt att avgiftsfritt och
trots sekretessbestimmelserna f nddvandig information av statliga myndigheter och valfards-
omradesmyndigheter samt av fysiska och juridiska personer som omfattas av denna lag eller av
bestdmmelser och beslut som med stdd av denna lag meddelats om informationssystem inom
social- och hélsovarden.

92 §

Rdtt for Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden att anlita utomstdende ex-
perter

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovérden har rétt att anlita utomstdende ex-
perter som bitrdden vid bedomning av informationssystems och vélbefinnandeapplikationers
overensstimmelse med kraven. Utomstdende experter far delta i inspektioner som avses i denna
lag samt undersdka och testa informationssystem och vélbefinnandeapplikationer, men de far
inte fatta forvaltningsbeslut. Utomstdende experter ska ha den sakkunskap och kompetens som
uppgifterna kriver. P4 utomstaende experter tillimpas bestimmelserna om straffrattsligt tjéns-
teansvar nar de skoter uppgifter enligt denna lag. Bestimmelser om skadestandsansvar finns i
skadestandslagen (412/1974).

93§
Foreldggande att fullgéra skyldigheter

Om en producent av en informationssystemtjanst for social- eller hdlsovarden eller en tillver-
kare av ett informationssystem, en tillverkare av en vilbefinnandeapplikation, en mellanhand
eller Folkpensionsanstalten har underlétit att fullgora sin skyldighet enligt denna lag, far Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden genom sitt beslut meddela ett foreldg-
gande om att skyldigheten ska fullgoras inom utsatt tid.

94§
Skyldigheter avseende informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som dr i bruk

Niér Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden dvervakar och inspekterar in-
formationssystem eller valbefinnandeapplikationer med stod av 89 § far verket samtidigt genom
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sitt beslut dldgga producenten av en informationssystemtjénst eller tillverkaren av ett informat-
ionssystem att avhjélpa brister i informationssystem som anvénds for produktion av tjanster och
tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation att avhjélpa brister i en vilbefinnandeapplikation
som anvinds for produktion av tjanster.

Om ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation kan &ventyra klient- eller pati-
entsikerheten, eller om systemet inte till alla delar uppfyller de visentliga krav som stélls pa det
enligt dess anvdndningsdndamal, och bristerna inte har avhjélpts inom den tid som Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och héilsovarden har angett, far verket forbjuda anvindningen av
informationssystemet eller vilbefinnandeapplikationen till dess att bristerna har avhjélpts. Dess-
utom far Folkpensionsanstalten stinga forbindelser till riksomfattande informationssystem-
tjanster som den forvaltar, om ett anslutet informationssystem eller dess anvéandare eller en val-
befinnandeapplikation eller dess anvéndare dventyrar den behodriga funktionen hos de riksom-
fattande informationssystemtjansterna.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far &ldgga producenten av en in-
formationssystemtjénst, tillverkaren av en vilfardsapplikation eller en av ndgon av dessa befull-
maktigad representant att inom den tid och pa det sitt som verket bestimmer informera om
forbud och foreldgganden som géller anvandningen av informationssystemet eller vilbefinnan-
deapplikationen for produktion av tjanster.

95§
Andringsséokande

Omprovning fér begéras av ett beslut som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilso-
varden har meddelat i samband med en inspektion. Bestimmelser om begédran om omprévning
finns i forvaltningslagen.

Bestimmelser om sdkande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rétteging i for-
valtningsdrenden (808/2019).

Beslut som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har fattat med stdd av
denna lag ska iakttas trots begidran om omprdvning eller dndringssékande, om inte den myndig-
het som behandlar begiran om omprovning eller forvaltningsdomstolen bestimmer nagot annat.

96 §
Vite

Beslut som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovirden har fattat med stéd av
denna lag kan forenas med vite. Bestimmelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).
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AVDELNING III
SARSKILDA BESTAMMELSER OCH IKRAFTTRADANDE
14 kap.
Sérskilda bestimmelser
97§
Styrning, 6vervakning och uppfoljning

Den allménna planeringen, styrningen och dvervakningen av den elektroniska behandlingen
av kunduppgifter inom social- och hélsovirden och informationshanteringen i anslutning dértill
samt beslutsfattandet om finansieringen av betydande informationshanteringsprojekt hor till
social- och hilsovardsministeriets uppgifter.

Institutet for hilsa och vélfard svarar for planeringen, samordnandet av de datastrukturer som
anvinds, styrningen och uppfoljningen nar det giller den elektroniska behandlingen av kund-
uppgifter inom social- och hélsovarden och informationshanteringen i anslutning dértill samt
nir det géller utférandet och anvindningen av de riksomfattande informationssystemtjdnster
som avses 1 65 § och de gemensamma informationsresurser som hénfor sig till olika forvalt-
ningsomraden.

Dataombudsmannen, Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden samt regionforvaltningsverket inom sitt verksam-
hetsomrade styr och dvervakar i enlighet med sin behdrighet efterlevnaden av denna lag.

98 §
Samarbete som gdller elektronisk informationshantering inom social- och hélsovarden

Social- och hélsovardsministeriet ska se till att det har ordnats samarbetsformer och samar-
betsforfaranden for samordning av det samarbete som géller elektronisk informationshantering
och riksomfattande informationssystemtjdnster inom social- och hilsovarden. Syftet med sam-
arbetet ar att frimja genomforandet av denna lag.

Statsradet kan tillsdtta delegationer och andra samarbetsorgan som behdvs for det samarbete
som avses i 1 mom.

Folkpensionsanstalten ska se till att det har ordnats samarbetsformer och samarbetsforfaran-
den kring den produktionsverksamhet som géller informationssystemtjénster med tjénstetillhan-
dahallare, apotek och andra intressentgrupper inom produktionsverksamheten.

99 §
Avgifter

Anvindningen av de riksomfattande informationssystemtjénster enligt 65 § som skots av
Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ar avgiftsbelagd
for tjanstetillhandahéllarna och apoteken. De avgifter som Folkpensionsanstalten tar ut bestims
oberoende av 10 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) genom férordning av
social- och hélsovardsministeriet sa att de motsvarar kostnaderna for skdtseln av tjédnsterna. Av-
gifterna ska dessutom trygga likviditeten for Folkpensionsanstaltens servicefond. I frdga om de
avgifter som tas ut for Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas prestationer fore-
skrivs i lagen om grunderna for avgifter till staten och med stod av den.
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Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ska arligen
lamna social- och hélsovardsministeriet en utredning 6ver det foregaende arets kostnader och
de faktorer som péaverkat kostnaderna samt en uppskattning av de totalkostnader som ligger till
grund for avgifterna for de foljande fyra aren och av investeringsbehoven under de fyra f6ljande
aren och kostnaderna for dem.

Producenten av en informationssystemtjénst svarar for kostnaderna for certifiering. Det &r
avgiftsbelagt for producenter av informationssystemtjénster att anméla sig till Folkpensionsan-
staltens 1 86 § avsedda interoperabilitetstestning. Registrering och inférande av en i 80 § avsedd
anmdlan till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden i ett offentligt register ar
avgiftsbelagda. I fraga om avgifterna foreskrivs genom férordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet, med beaktande av vad som foreskrivs i lagen om grunderna for avgifter till staten och
med stdd av den. Bestimmelser om avgifter for godkénnande av beddmningsorgan for inform-
ationssédkerhet finns i 11 § i lagen om bedémningsorgan for informationssikerhet.

100 §
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oaktsamhet
1) bryter mot identifieringsskyldigheten i 8 § 1 mom.,
2) léamnar ut kunduppgifter i strid med 8 kap. utan kundens tillstdnd for eller samtycke till
utlimnande eller utan lagstadgad ritt, eller
3) forsummar sin skyldighet att informera enligt 68 § 1 mom. och pa sé sétt dventyrar kun-
dens integritetsskydd,
ska, om inte striangare straff for girningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for forseelse mot
bestimmelserna om behandlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovarden domas till
boter.
Bestimmelser om straff for dataintrang finns i 38 kap. 8 § i strafflagen och for dataskyddsbrott
19 § 1 det kapitlet. Bestimmelser om brott mot sekretess finns i 1 och 2 § i det kapitlet samt i
40 kap. 5 § i1 den lagen.

15 kap.
Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser
101 §
Ikrafttradande

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Genom denna lag upphéivs lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social-
och hilsovérden (784/2021) och lagen om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015).

De bevarandetider som avses i bilagan till denna lag tillimpas ocksa pa handlingar som upp-
rattats fore lagens ikrafttrddande. Dessutom tillimpas vad som statsarkivet, arkivverket och
Riksarkivet sirskilt bestimt om arkivering av handlingar.

102 §

Overgdngsbestimmelser

Den i 53 § avsedda ritten att f4 uppgifter mellan socialvirden och hilso- och sjukvarden ska
genomforas i de riksomfattande informationssystemtjansterna senast den 1 januari 2026.
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Deti 59 § 2 mom. avsedda forbudet som géller alla patientuppgifter och féretagshélsovarden
ska tas i bruk senast den 1 januari 2024.

Patientuppgifter som ska antecknas i samband med ordnandet och tillhandahallandet av soci-
alservice ska foras in i patientregistret senast den 1 oktober 2026.

Det i 60 § avsedda utlimnandet av patientuppgifter till utlandet ska genomf6ras senast fran
och med den 1 januari 2025.

Tjanstetillhandahéllare inom den offentliga socialvarden ska ansluta sig till deni 65 § 1 mom.
1 punkten avsedda riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter senast den 1 septem-
ber 2024 och tjinstetillhandahdllare inom den privata socialvarden senast den 1 januari 2026.
Om tidsfristen for skyldigheten enligt 7 mom. att spara handlingar som tjénstetillhandahallare
for in infaller efter dessa tidpunkter, ska tjénstetillhandahallaren ansluta sig till den riksomfat-
tande informationsresursen for kunduppgifter senast nir skyldigheten att spara handlingar bor-
jar.

Med avvikelse frén skyldigheten enligt 69 § 1 mom. att efter anslutning till de riksomfattande
informationssystemtjidnsterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande informat-
ionsresursen for kunduppgifter ska en tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden borja
spara handlingarna enligt foljande:

1) handlingar uppréttade av skolpsykologer, senast den 1 mars 2025,

2) senast den 1 oktober 2026

a) journalhandlingar i anslutning till hdlso- och sjukvardstjénster som tillhandahalls i samband
med socialservice,

b) handling over tidsbestdllningar inom hélso- och sjukvérden som kunden ska underréttas
om,

c) laboratorieresultat frén screeningundersokningar,

d) intyg och blanketter som anknyter till kdrhélsa,

e) intyg och blanketter som anknyter till olycksfall och anmélan av yrkessjukdom,

f) lakarutlatande om hélsotillstand (T-intyg),

g) lakarintyg C och TOD, samt

h) kopia av dodsattest,

3) senast den 1 oktober 2029

a) dagliga anteckningar om vardarbetet,

b) handlingar som anknyter till radiologisk screening,

¢) uppgifter om stralningsexponering vid undersokningar som producerats med medicintek-
niska produkter,

d) video- och ljudupptagningar samt bilder for synligt ljus,

f) bilder tagna av enheter for mun- och tandvard, och

g) andra bilder.

Med avvikelse fran skyldigheten enligt 69 § 1 mom. att efter anslutning till de riksomfattande
informationssystemtjansterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande informat-
ionsresursen for kunduppgifter ska en tjanstetillhandahéllare inom socialvarden bérja spara kli-
enthandlingar inom socialvarden i den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter
enligt foljande:

1) handlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom barnskyddet och skolkuratorstjanster,
senast den 1 mars 2025,

2) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom funktionshinderservicen, senast
den 1 september 2025,

3) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom missbrukarvarden, senast den
1 mars 2026,

4) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom familjeréttsliga tjénster, senast
den 1 september 2026, och

5) video- och ljudupptagningar som uppkommer i alla serviceuppgifter, senast den 1 oktober
2029.
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Deni 73 § 3 mom. avsedda mojligheten att 1dmna ut uppgifter om vélbefinnande till en tjans-
tetillhandahdllare ska genomforas i de riksomfattande informationssystemtjénsterna senast den
1 januari 2026.

Utldmnande av patientuppgifter till vélbefinnandeapplikationer i enlighet med 74 § 2 mom.
ska genomforas i de riksomfattande informationssystemtjadnsterna senast den 1 december 2024,
i fraga om recept som lagras i receptcentret dock senast den 1 oktober 2027.
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Lag
om indring av lagen om Kklientens stiillning och rittigheter inom socialvirden

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i1 lagen om klientens stéllning och réittigheter inom socialvarden (812/2000) 3 § 3
punkten, 11 §, 13 § 2 mom., 3 kap., 20, 21 och 26 §, 27 § 2 och 3 mom., 28 § samt 29 § 1 mom.,

av dem 21 § sadan den lyder i lag 935/2019, och

dndras 3 § 2 punkten, rubriken for 13 § och 13 § 1 mom., 27 § 1 mom. och 29 § 2 mom.,

av dem 3 § 2 punkten sddan den lyder i lag 1313/2014, som foljer:

38
Definitioner

I denna lag avses med

2) socialvdrd socialservice som nimns i 14 § i socialvardslagen (1301/2014) samt med
ndmnda tjanster sammanhingande atgirder som &r avsedda att framja och uppratthélla enskilda
personers eller familjers sociala trygghet och funktionsférmaga.

13§
Bestdmmelser om behandlingen av personuppgifter

Bestaimmelser om sekretess for klientuppgifter inom socialvarden och behandling av klient-
uppgifter samt upprittande och bevarande av klienthandlingar finns i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( / ).

278§
Tilldmpningsomraddet for bestimmelserna om datasekretess och handrdckning

Vad som i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden foreskrivs om
vélfardsomradets ratt att fa och ldmna ut sekretessbelagda uppgifter samt vad som foreskrivs i
22 § i denna lag om handriackning géller ocksd de myndigheter som svarar for ledningen och
Overvakningen av socialvarden nér dessa skoter sina uppgifter i anknytning till enskilda perso-
ner och dvervakningen.

29 §

Straffansvar

Den som bryter mot den skyldighet att ldmna uppgifter som avses i 22 § 2 mom. ska, om inte
strangare straff for gdrningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for brott mot den skyldighet att
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ldmna uppgifter som foreskrivs i lagen om klientens stdllning och rdttigheter inom socialvdrden
domas till boter eller till fangelse 1 hogst ett &r.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag
om indring av lagen om patientens stillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om patientens stillning och rittigheter (785/1992) 2 § 5 punkten, 5 § 3 mom.,
9§ 1 och2mom. samt 12, 13, 13 aoch 14 §,

avdem 5 § 3 mom., 12 och 14 § sddana de lyder i lag 653/2000, 9 § 1 mom. sadant det lyder
i lag 489/1999, 13 § sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 653/2000, 271/2015 och 556/2019
samt 13 a § sddan den lyder i lag 789/2021,

dndras 2 § 4 punkten, samt

fogas till 13 b §, sddan den lyder i lag 690/2012, ett nytt 2 mom. som foljer:

28
Definitioner

I denna lag avses med

4) verksamhetsenhet for hélso- och sjukvdrd verksamhetsenheter for hilso- och sjukvérd inom
ett vilfardsomrdde som skoter uppgifter inom hilso- och sjukvarden enligt lagen om ordnade
av social- och hilsovard (612/2021), enheter som tillhandahéller hélso- och sjukvérdstjanster
enligt lagen om privat hélso- och sjukvérd (152/1990), arbetshilsoinstitutet till den del det till-
handahaller hilso- och sjukvardstjanster enligt lagen om arbetshélsoinstitutets verksamhet och
finansiering (159/1978), statens sinnessjukhus enligt lagen om statens sinnessjukhus
(1292/1987), enheter inom forsvarsmakten som svarar for att ordna hélso- och sjukvérd enligt
lagen om hilsovarden inom forsvarsmakten (322/1987) till den del de producerar hilso- och
sjukvardstjénster samt Enheten for hilso- och sjukvard for fangar enligt lagen om Enheten for
hilso- och sjukvard for fingar (1635/2015).

13b§

Hiénvisning till annan lagstifining

Bestaimmelser om sekretess for och behandling av patientuppgifter samt uppréttande och be-
varande av journalhandlingar finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovarden ( / ).

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om i#ndring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut
upphdvs 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 3 § 7 punkten, 4 § 2 och 3 mom., 9 § 2
mom., 14 § 2 mom., 16, 16 a, 17, 19, 20,22 aoch 22 b §, 23 § 2 mom., 24 § 5 mom., 25 och 28

§7

sddana de lyder, 3 § 7 punkten, 4 § 3 mom., 9 § 2 mom. och 23 § 2 mom. i lag 251/2014, 4 §
2 mom., 14 § 2 mom., 16 a, 19, 22 a och 22 b § samt 24 § 5 mom. i lag 786/2021, 16 § sadan
den lyder delvis dndrad i lag 786/2021, 17 § sddan den lyder i lagarna 251/2014 och 786/2021,
20 § sadan den lyder delvis éndrad i lag 251/2014, 25 § séddan den lyder i lagarna 1196/2019
och 786/2021 samt 28 § sadan den lyder i lagarna 251/2014, 1196/2019 och 786/2021,

dndras 1 och 2 §, 3 § 4 punkten och 8 punkten underpunkt b, 4 § 1 mom., 5§, 6 § 1 mom. 6
punkten och 3 mom., 7 §, 9 § 1 mom., rubriken for 10 § och 10 § 2—5 mom., 11 § 1 och 3 mom.,
12 § 2 och 3 mom., 13 §, 14 § 1 mom., 24 § 1 mom. och rubriken for 26 §,

avdem 1 §, 3 § 4 punkten, 4 § 1 mom., rubriken for 10 § samt 10 § 4 och 5 mom., 11 § 3
mom., 12 § 2 mom., 14 § 1 mom. och 24 § 1 mom. sddana de lyder i lag 786/2021,2 §, 3 § 8
punkten underpunkt b, 9 § 1 mom., 10 § 2 och 3 mom. sddana de lyderilag 251/2014, 5 § sddan
den lyder i lagarna 251/2014 och 786/2021, 7 § och 11 § 1 mom. sddana de lyder delvis dndrade
i lag 786/2021 och 13 § sédan den lyder delvis dndrad i lagarna 251/2014 och 786/2021, samt

fogas till 3 § en ny 5 punkt i stéllet for den 5 punkt som upphivts genom lag 786/2021 och till
den paragrafen en ny 5 a-punkt samt till lagen en ny 5 a § som foljer:

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag dr att forbéttra patient- och medicineringssakerheten samt underlétta och
effektivisera forskrivningen och expedieringen av likemedel genom ett system dér patientens
lakemedelsordinationer och anteckningar som hanfor sig till dem kan lagras elektroniskt i ett
receptcenter pa riksniva och dir lakemedlen utifran de recept som lagrats i receptcentret kan
expedieras till patienten vid den tidpunkt som patienten 6nskar och pé det apotek som han eller
hon har valt. Syftet med lagen dr dessutom att mojliggora klarldggandet av patientens samlade
medicinering och beakta den vid ldkemedelsbehandling samt att nyttiggora de samlade uppgif-
terna i receptcentret i myndigheternas verksamhet inom hélso- och sjukvarden.

28
Lagens tillimpningsomrdde

Denna lag innehéller bestimmelser om elektroniska recept och anteckningar som hénfor sig
till dem.

Till den del det inte foreskrivs om behandlingen av recept och anteckningar som hanfor sig
till dem i denna lag, foreskrivs det om behandlingen i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovérden ( / ), nedan kunduppgifislagen. Om inte nagot annat foljer av
denna lag eller av kunduppgiftslagen, ska vid uppgorandet, expedieringen och behandlingen av
elektroniska recept iakttas vad som nagon annanstans bestdims om patientens stillning och rét-
tigheter, patientens sprakliga réttigheter, forskrivning och expediering av ldkemedel, behandling
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av personuppgifter, offentlighet i myndigheternas verksambhet, elektronisk kommunikation och
elektroniska signaturer.

38§
Definitioner

I denna lag avses med

4) receptcenter en informationsresurs som bestar av elektroniska recept som lagrats av ldke-
medelsforskrivarna, av recept som apoteken har lagrat pa de grunder som foreskrivs i 12
§, av sddana uppgifter om likemedel som Overlatits till patienter av tillhandahallare av
socialvardstjénster och hélso- och sjukvardstjanster pd de grunder som foreskrivs i 23 §,
av expedieringsuppgifter som fogats till recepten och av anteckningar som hanfor sig till
genomforandet och bedomningen av lakemedelsbehandlingen,

5) nationell likemedelslista en patientspecifik sammanstéllning av recept som lagrats i re-
ceptcentret och av anteckningar som hanfor sig till dem,

5 a) ldkemedel som anvinds ett likemedel som forskrivits till patienten genom recept och
vars anviandning inte har avslutats genom en anteckning om avslutad anvindning av 14-
kemedlet,

b) som nidmns i den forteckning 6ver HCI-ldkemedel som Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har faststillt, eller

48
Information till patienten

Innan ett elektroniskt recept gors upp ska patienten informeras om elektroniska recept och
patientens rattigheter i anslutning till sddana. Bestimmelser om information om riksomfattande
informationssystemtjanster finns i 68 § i kunduppgiftslagen.

58
Uppgorande av recept

Lakemedelsforskrivaren ska vid forskrivning av likemedel kontrollera de lidkemedel som ti-
digare forskrivits till patienten i den nationella likemedelslistan, om det inte & omojligt pa
grund av en tillfdllig teknisk storningssituation.

Recept ska goras upp elektroniskt med undantag for pro auctore-recept och recept som géller
lakemedelsgaser, vilka far goras upp skriftligt, och recept som géller patientspecifika special-
tillstandspreparat, vilka far goras upp skriftligt eller elektroniskt. Om det pa grund av en teknisk
storning inte dr mojligt att gora en elektronisk forskrivning, fér ett recept ocksé goras upp skrift-
ligt eller forskrivas per telefon. Ett recept far likasé goras upp skriftligt eller forskrivas per tele-
fon pé begéran av ett apotek, om apoteket inte kan expediera ett elektroniskt recept pa grund av
en teknisk storning. Dessutom far ett recept goras upp skriftligt eller forskrivas per telefon, om
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lakemedelsbehandlingen bradskar och det pa grund av exceptionella forhallanden eller av nagon
annan sérskild orsak inte gér att gora upp ett elektroniskt recept.

En undertecknad, skriftlig kopia av det elektroniska receptet kan ldémnas ut for kop av like-
medel som sker utomlands. Om en kopia av receptet 1amnas ut for kop av lakemedel utomlands
ska elektronisk expediering av receptet samtidigt forhindras tekniskt. En patient som behdver
ett elektroniskt recept for en utlandsresa far ges en kopia av det expedierade receptet styrkt med
lakemedelsforskrivarens eller apotekets signatur.

P4 ett skriftligt recept och ett telefonrecept ska orsaken till att receptet inte gjorts upp elektro-
niskt anges. Narmare bestimmelser om grunderna for skriftliga recept eller telefonrecept och
deras innehall, om likemedel som far forskrivas pa detta sitt och om receptkopior som ldmnas
ut for kop av likemedel utomlands eller for utlandsresor far utfirdas genom férordning av
social- och hélsovirdsministeriet. Ett telefonrecept fir inte fornyas och det kan gélla i hogst tre
manader.

5a§
Sjukskotares, farmaceuters och provisorers rdtt att anteckna dosjusteringar

En av tjénstetillhandahallaren utsedd sjukskotare, farmaceut eller provisor har rétt att i enlig-
het med den plan for patientens ladkemedelsbehandling som likemedelsforskrivaren gjort upp
dndra doseringsanvisningen for ett recept, om likemedelsforskrivaren har tillatit att andringar
gors. Narmare bestimmelser om under vilka forutsittningar sjukskotare, farmaceuter och pro-
visorer kan ges ritt att anteckna dosjusteringar utfirdas genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet.

6§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framga

Bestimmelser om det ndrmare innehallet i elektroniska recept far vid behov utfardas genom
forordning av social- och hilsovardsministeriet. Bestimmelser om bemyndigandet for Institutet
for hélsa och vilfird att meddela foreskrifter om datainnehall och datastrukturer i friga om de
uppgifter som ska lagras i de riksomfattande informationssystemtjansterna finns i 20 § i kund-
uppgiftslagen.

78
Signering av recept och kontroll av rdtten att utova yrke

Bestimmelser om elektronisk underskrift av handlingar som fors in i de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna finns i 22 § i kunduppgiftslagen. Ett elektroniskt recept ska inne-
halla en avancerad elektronisk signatur som verifierar den som gjort upp receptet. Ocksa en
rattelse, makulering och anteckning om avslutande av ett ldkemedel som anvinds ska signeras
elektroniskt. Alla recept och andra anteckningar som hénfor sig till dem i anslutning till ett och
samma besok av patienten kan signeras med en enda signeringsfunktion.
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Lakemedelsforskrivarens ritt att forskriva ladkemedel ska verifieras fore signeringen. Det in-
formationssystem som anvénds for att géra upp elektroniska recept ska genomforas sa att in-
formation om giltigheten for ritten att utova yrke samt huruvida ritten att utéva yrke ér begran-
sad kontrolleras i den roll- och attributtjdnst som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovérden forvaltar i enlighet med 65 § 2 mom. i kunduppgiftslagen.

9§
Patientanvisning

Patienten ska ges en separat anvisning (patientanvisning) om det elektroniska receptet. En
patientanvisning behdver emellertid inte ges om patienten inte befinner sig pé ldkemedelsfor-
skrivarens mottagning nér receptet gors upp. En patientanvisning behover inte heller ges om det
ar omojligt av tekniska skél eller om ett elektroniskt recept har gjorts upp med mobil utrustning.
Av patientanvisningen ska &tminstone patientens namn och fodelsetid, ldkemedelspreparatets
namn och likemedelssubstans samt dess styrka och lakemedelsform, anvéindningséndamal och
dosering, uppgift om méngden likemedel som expedieras mot receptet, koderna for det like-
medel som forskrivs till patienten och for receptet, kontaktuppgifterna for 1akemedelsforskriva-
ren eller verksamhetsenheten for hélso- och sjukvéard samt datumet da receptet gjorts upp. I
patientanvisningen kan uppgifter om alla likemedel som forskrivits samtidigt antecknas. Dess-
utom kan patienten ges en sammanstillning av den nationella lakemedelslistan eller motsva-
rande uppgifter om recept.

10 §

Rdttelse, makulering och fornyelse av recept samt anteckning om avslutad anvindning av ld-
kemedel

Den som gjort upp ett recept och den provisor eller farmaceut som lagrat ett recept som avses
i 12 § 4 mom. far utan patientens samtycke makulera ett oexpedierat eller delvis expedierat
recept som finns i receptcentret, om receptet har gjorts upp pa basis av avsiktligt felaktiga upp-
gifter som ldmnats av patienten eller under tvang. Efter makuleringen trdder den foregaende
ordinationen for samma ldkemedel i kraft i den lydelse den hade vid tidpunkten for makule-
ringen. Dessutom makuleras patientens alla recept nér patienten har dott.

Ett elektroniskt recept fornyas genom att ett nytt recept gors upp utifran det recept som lagrats
i receptcentret, varvid det nya receptet avslutar giltighetstiden for det tidigare receptet. Patien-
ten, eller pa patientens begéiran apoteket, far be lakemedelsforskrivaren eller en tillhandahallare
av hilso- och sjukvard fornya receptet. Den som har ritt till forskrivning av lakemedlet far
emellertid pd medicinska grunder, eller nér ett recept har gjorts upp pé basis av avsiktligt fel-
aktiga uppgifter som limnats av patienten eller under tvang, forhindra att ett recept som har
lagrats i receptcentret fornyas.

Om léakemedelsforskrivaren beslutar att en patient ska sluta anvénda ett 1akemedel som pati-
enten har anvént, ska lakemedelsforskrivaren fora in en anteckning om avslutandet i receptcent-
ret. Anteckningen om avslutande avslutar den registrerade giltighetstiden for receptet. Om ko-
den for det anvinda ldkemedlet inte anvénds i receptet och receptet dr uppenbart onddigt, far
anteckningen om avslutande goras i samforstdnd med patienten ocksé av en sjukskdtare som
utsetts av tjénstetillhandahéllaren, en farmaceut eller en provisor eller av en person som har rétt
att expediera lakemedlet pa apoteket.
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Sadan rittelse, makulering, forhindrande av fornyelse av recept eller avslutande av anvéind-
ning av ett likemedel som avses i 1-4 mom. ska motiveras.

11§
Apotekets rdtt att fa uppgifter

P& begiran av patienten eller den som handlar for patientens riakning (den som koper like-
medlet) har apoteket rétt att fran receptcentret f4 uppgifterna i den nationella likemedelslistan
eller om ladkemedel som forskrivits till patienten och om anteckningar som hénfor sig till dem.

Apoteket har ritt att f4 uppgifter i den nationella likemedelslistan eller om likemedel som
forskrivits till patienten och receptexpedieringar som har lagrats i receptcentret for sa lang tid
som de dr nodvéandiga for skdtseln av apotekets uppgifter, dock for hogst 42 manader fran det
att receptet gjordes upp.

12 §

Expediering av recept

Nér lakemedlet 6verléts ska den som koper lidkemedlet f4 en skriftlig utredning om det expe-
dierade likemedlet och uppgift om den oexpedierade delen av receptet, om inte kparen uppger
att han eller hon inte vill ha ndgon utredning. Dessutom far den som koper likemedlet ges en
sammanstillning som med patientens samtycke far innehalla informationen i patientens nation-
ella lakemedelslista eller motsvarande information om recept. Om ldkemedlet avhdmtas av na-
gon annan én patienten sjilv eller av ndgon annan &n patientens lagliga foretrddare, far en sam-
manstéllning med alla receptuppgifter dock ges endast om patienten eller dennes lagliga fore-
tradare har gett en fullmakt for detta. Bestimmelser om fullmakt finns i lagen om rattshandlingar
pa formogenhetsrittens omrade (228/1929). En fullmakt kan ges ocksa inom den behdrighets-
tjdnst som avses i lagen om forvaltningens gemensamma stodtjanster for e-tjanster (571/2016).

Expedieringsuppgifterna for ett recept fogas till receptet i receptcentret. Det apotek som ex-
pedierat ldkemedlet kan rétta felaktiga expedieringsuppgifter. Expedieringsuppgifterna och rit-
telserna av dem ska signeras med en avancerad elektronisk signatur. Den elektroniska signatu-
ren ska genomforas s att det fore signeringen certifieras att l1ikemedelsexpedieraren har rétt att
expediera ldkemedlet. Bestimmelser om kontroll av rétten att utdva yrke och anslutande be-
gransningar finns i 7 § 2 mom. Expedieringsuppgifterna for alla recept som expedieras samtidigt
kan undertecknas med en enda signeringsfunktion.

13§
Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter
Uppgifter i den nationella likemedelslistan i receptcentret om likemedel som forskrivits till
en patient och anteckningar som hanfor sig till dem, fér trots sekretessbestimmelserna ldmnas

ut till tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjénster och socialvardstjanster och till lakeme-
delsforskrivare i syfte att ordna och tillhandahalla hélso- och sjukvard for patienten. Patienten
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har dock ritt att forbjuda att uppgifter i anslutning till likemedel som patienten ordinerats ldm-
nas ut till de ovan avsedda aktorerna och till apoteken. Bestimmelser om meddelande och ater-
kallande av forbud finns i 58 § i kunduppgiftslagen.

Om en minderarig patient pa det sétt som avses i 7 § 1 mom. i lagen om patientens stdllning
och réttigheter (785/1992), nedan patientlagen, med beaktande av alder och utvecklingsniva
sjilv kan fatta beslut om sin vard, kan han eller hon ocksa besluta om forbud som avses i 1
mom. i denna paragraf samt om atertagande av ett sddant beslut. En minderarigs vardnadshavare
eller lagliga foretrddare har inte rétt att férbjuda utlimnande. En minderrig som avsesi 51 § 1
mom. i kunduppgiftslagen har dessutom ritt att férbjuda att uppgifter i frdga om ett visst léke-
medel ldmnas ut till den minderériges vardnadshavare eller ndgon annan laglig foretréddare.

Oberoende av 1 mom. féar

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut, om det i lag uttryckligen foreskrivs om utlam-
nande av eller rétt att fa sddana uppgifter,

till forskrivare av HCI-ldkemedel och narkotiska lakemedel l&dmnas ut uppgifter om alla
HCI-ldkemedel och narkotiska likemedel som forskrivits till en viss patient samt anteck-
ningar som hanfor sig till dem,

till en tillhandahallare av halso- och sjukvardstjanster eller socialvardstjanster eller till en
lakemedelsforskrivare vilka svarar for fornyelse av recept lamnas ut uppgifter om det re-
cept som en patient bett att fa fornyat,

till en lakemedelsforskrivare under den tid en vérdrelation pagar, 1dmnas ut uppgifter om
de recept som han eller hon lagrat i receptcentret och anteckningar som hénfor sig till dem
samt, oberoende av vardrelationen, uppgifter om de recept som lagrats i receptcentret av
apotek med stod av 12 § 3 mom. och de &ndringar i doseringsanvisningen for ett recept
som lagrats i receptcentret av en sjukskotare, farmaceut eller provisor med stdd av 5 a §,
for vilka han eller hon antecknats som likemedelsforskrivare och om de anteckningar som
hanfor sig till dessa recept,

till en tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjénster eller socialvardstjanster som under
den tid en vérdrelation pagar har upprittat en handling som har lagrats i receptcentret
lamnas ut uppgifter om handlingar som tillhandahallaren av tjédnsterna har lagrat i recept-
centret och om anteckningar som hénfor sig till dem,

till en tillhandahallare av hilso- och sjukvardstjénster eller socialvardstjanster och till en
yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden, i sddana situationer med bradskande
vard som avses i 8 § i patientlagen, 1dmnas ut uppgifter om recept som har lagrats i re-
ceptcentret och om anteckningar som hanfor sig till dem; om utlimnande av uppgifter ar
forbjudet enligt 1 mom., far uppgifterna lamnas ut endast om patienten sérskilt har med-
delat att de far ldmnas ut i de situationer som avses ovan,

till sadan teknisk personal hos en tillhandahéllare av hilso- och sjukvardstjanster, hos
Folkpensionsanstalten och hos informationssystemets leverantor 1amnas ut uppgifter i den
omfattning som krévs for att atgérda stdrningar och problemsituationer, och

for tillsynsutredningar till en tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjénster eller social-
vardstjanster som har upprattat en handling som har lagrats i receptcentret lamnas ut upp-
gifter om handlingar som tjénstetillhandahéllaren har lagrat i receptcentret och om an-
teckningar som hanfor sig till dem.

14§
Forbudshandling

Bestédmmelser om forbudshandlingar finns i 58 § 3 mom. i kunduppgiftslagen. En utskrift av
ett forbud som géller uppgifter om likemedel som forskrivits till en patient ska innehallai 13 §
avsedda uppgifter om de recept och likemedel som forskrivits till patienten och som forbudet
géller samt information om forbudets betydelse.
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24§
Styrning, uppfolining och évervakning
Ordnandet och genomforandet av den allminna planeringen, styrningen och dvervakningen

av elektroniska recept och i denna lag avsedda riksomfattande informationssystemtjanster hor
till social- och hélsovardsministeriets uppgifter.

26§

Straffbestimmelser

Denna lag triader i kraft den 20 . Lagens 5 § 1 mom. trdder dock i kraft forst den 1 oktober
2027.
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Lag

om indring av 11 och 55 § i lagen om sekundéir anvindning av personuppgifter inom social-
och hilsovirden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om sekundér anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
(552/2019) 11 § 1 mom. och 55 § 5 mom., sddana de lyder, 11 § 1 mom. delvis dndrat i lag
739/2021 och 55 § 5 mom. sddant det lyder i lag 793/2021, som f6ljer:

11§
Organisationernas ansvar for tidnsterna

Tillstdindsmyndigheten svarar alltid for de tjénster som avses i 10 § 3—7 punkten nér det &r
frdga om en begédran om information enligt 45 § eller nir en ansékan om dataanvéndningstill-
stdnd géller

1) personregister som fors av flera personuppgiftsansvariga enligt 6 §,

2) uppgifter som registrerats i de riksomfattande informationssystemtjénster (Kanta-tjdnster)
som avses i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( / ), nedan
kunduppgiftslagen, eller

3) registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvarden eller hélso-
och sjukvérden.

55§

Rdttigheter, skyldigheter och dtgdrder pda grund av betydande kliniska fynd

Patienten har rétt att forbjuda kontakt som tas pa basis av ett kliniskt betydande fynd. Férbudet
antecknas i den viljeyttringstjdnst som avses i 72 § 1 kunduppgiftslagen. Patienten kan meddela
forbudet skriftligt hos en valfri verksamhetsenhet som producerar offentlig hilso- och sjukvard
eller elektroniskt via det medborgargranssnitt som avses i 74 § i kunduppgiftslagen.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag

om indring av 2 och 34 § i lagen om klinisk provning av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ilagen om klinisk provning av lakemedel (983/2021) 2 § 2 mom. och 34 § som foljer:

2§
Férhadllande till ovrig lagstifining

Kompletterande bestimmelser till provningsforordningen nér det giller provningslakemedel
och tillaggsldkemedel och kontroll av dem finns i likemedelslagen (395/1987). Bestimmelser
om anteckningar i journalhandlingar och bevarande av journalhandlingar finns i lagen om be-
handling av kunduppgifter inom social- och hélsovirden ( / ), nedan kunduppgifisiagen.

34§
Anvdndning av uppgifter som gdller patienter vid provningar

Bestimmelser om ritt att fi patientuppgifter inom hélso- och sjukvarden for genomforande
av klinisk provning av ldkemedel finns i 61 § 1 kunduppgiftslagen.

Trots sekretessbestimmelserna och trots bestimmelserna i lagen om sekundir anvandning av
personuppgifter inom social- och hilsovéarden (552/2019) har uppdragsgivaren, dennes foretra-
dare, forskare och medlemmar i forskningsgrupper samt foretradare for den myndighet som
utovar tillsyn over provningen eller den myndighet som beviljar forsdljningstillstdnd pé basis
av provningen ratt att av Institutet for hilsa och vélfard fa de uppgifter om patienter som med
stod av 5 § 1 mom. 1 punkten i lagen om Institutet for hilsa och valfard (668/2008) har samlats
in i vdrdanmalningsregistret och primarvardens vairdanmélningsregister inom den 6ppna varden,
om uppgifterna dr nédvéndiga for genomforandet av provningen.

De informationssystem som avses i 1 och 2 mom. och som anvénds vid behandlingen av pa-
tientuppgifter ska uppfylla kraven pa informationssikerhet. Bestimmelser om kraven pa in-
formationssidkerhet finns i provningsforordningen och i dataskyddsforordningen. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddelar ndrmare foreskrifter om kraven pé in-
formationsséakerhet.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag
om indring av 21 c¢ § i lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999) 21 c §, sadan den lyder i lag 984/2021,
som foljer:
21c§

Anvdndning av uppgifter som gdller patienter vid forskning

Bestdmmelser om rétt att av tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden fé patientupp-
gifter for genomforande av medicinsk forskning finns i 61 § i lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och hilsovarden ( /

De informationssystem som anvénds vid behandlingen av patientuppgifter ska uppfylla kra-
ven pd informationssikerhet enligt dataskyddsférordningen.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag
om indring av lagen om Institutet for hilsa och vélfird

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om Institutet for hilsa och vilfard (668/2008) 2 § 1 mom. 4 b-punkten, det
inledande stycket i 5 § 1 mom., det inledande stycketi 5 § 1 mom. 1 punkten, 5 § 1 mom. 1
punkten underpunkt k, 5 § 1 mom. 2 punkten underpunkt b, 5 § 1 mom. 4 och 5 punkten, 5 a §
samt 5 ¢ § 1 mom., sddana de lyder, 2 § 1 mom. 4 b-punkten i lag 1231/2010 och det inledande
stycket i 5 § 1 mom., det inledande stycket i 5 § 1 mom. 1 punkten, 5 § 1 mom. 1 punkten
underpunkt k, 5 § 1 mom. 2 punkten underpunkt b, 5 § 1 mom. 4 och 5 punkten, 5a § och5c §
1 mom. i lag 553/2019, samt

fogas till 5 § 1 mom. 1 punkten en ny underpunkt o och till 5 § 1 mom. en ny 6 punkt samt
till lagen en ny 5 j § som foljer:

28

Uppgifter

Institutet ska
4 b) svara for planeringen, samordningen av datastrukturerna, styrningen och uppfoljningen
nér det géller den elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social- och hilsovarden
och informationsadministrationen i anslutning dértill och av anvéndningen och realiseringen
av riksomfattande informationssystemtjanster samt i samarbete med Folkpensionsanstalten
svara for uppfoljningen av att de uppgifter och datastrukturer som ska lagras i de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna ar korrekta,

58
Rditt att fa och att behandla uppgifter

For skotseln av de uppgifter som Institutet for hilsa och vélfard har enligt 2 § 1 mom. 1-3, 4,
4 b och 4 d-punkten har institutet rétt att avgiftsfritt och trots sekretessplikten och andra be-
gransningar 1 frdga om anvindningen av uppgifter fa nédvindiga uppgifter om befolkningen
tillsammans med identifieringsuppgifter enligt f6ljande:

1) av myndigheter som ordnar social- och hélsovard enligt 4 § i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999) samt privata aktorer som ordnar och producerar social- och
hilsovardstjinster uppgifter som géller institutionsvard och dppenvard, ldgesbild och prehospi-
tal akutsjukvard inom social- och hélsovérden i friga om



c) uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjénster (Kanta-tjdnster) som avses i la-
gen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovirden ( / ),

4) av Befolkningsregistercentralen grundliggande personuppgifter, uppgifter om personers
familjeforhéllanden och bostadsort samt byggnadsuppgifter ur befolkningsdatasystemet som
avses i 3 § i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjanster som tillhandahélls av
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009),

5) av Statistikcentralen uppgifter som avses i lagen om utredande av dodsorsak (459/1973),

6) 117 § 1 mom. i lagen om nddcentralsverksamhet (692/2010) i momentets 1 punkt avsedd
information som géller enheter som utfor uppdrag, i 2 punkten avsedd information om nér och
hur anmélan har gjorts, i 4 punkten avsedd information om enheter som tagit emot uppdrag eller
atgirder och nir detta har skett, i 5 punkten avsedda uppgifter om personer som har samband
med uppdrag eller atgirder, sambandet med drendet och identifieringsuppgifter om objektet in-
klusive lokaliseringsuppgift eller geografisk information och i 6 punkten avsedd information
om uppdrag och atgirder samt information om riskbeddmning i anslutning till behandlingen av
uppdraget.

5a§
Utlimnande av uppgifter

Uppgifter som samlats in med stod av 5 § 1 mom. 1 punkten i denna lag far 1amnas ut med
iakttagande av vad som foreskrivs i lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom
social- och hélsovérden (552/2019).

Trots bestimmelserna i den lag som anges i 1 mom. far uppgifter som ingar i virdanmélnings-
registret och primarvardens vardanmélningsregister inom den 6ppna varden och som har sam-
lats in med stéd av 5 § 1 mom. 1 punkten i denna lag ldmnas ut for genomférande av klinisk
provning av lakemedel i enlighet med 34 § 2 mom. i lagen om klinisk provning av ldkemedel
(983/2021). Utlamnande av uppgifter for klinisk provning av ldkemedel forutsitter ett beslut
om klinisk provning av ladkemedel i enlighet med 11 § i den lagen. En forutsittning for utlam-
nande av patientuppgifter ar att den som undersoks eller dennes lagliga foretradare har gett sitt
samtycke till att delta i provningen pé det sitt som foreskrivs i den lagen. Om provningen &r en
sédan klinisk prévning i en nddsituation som avses i artikel 35 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om upphévande
av direktiv 2001/20/EG foreligger ratt att fA och behandla patientuppgifter, om de forutsatt-
ningar for provningen som anges i den artikeln uppfylls.

Trots vad som nigon annanstans i lag foreskrivs om rétten eller skyldigheten att [dmna ut
sekretessbelagda uppgifter, far uppgifter som samlats in med stod av denna lag inte ldmnas ut
for att anvindas vid administrativt beslutsfattande som géller enskilda personer eller familjer
eller vid annan motsvarande behandling av drenden.

Vad som foreskrivs i 2 mom. eller i nigon annan lag utgér inget hinder for att uppgifterna
lamnas tillbaka till den myndighet eller den tjanstetillhandahéllare som har ldmnat datamateri-
alet till institutet eller dr ursprunglig personuppgiftsansvarig for materialet.

5c¢§
Uppgifisskyldighet och beslut om uppgiftsinsamling
En personuppgiftsansvarig vars registeruppgifter omfattas av den rétt att fi information som

Institutet for hilsa och vélfard har enligt 5 § 1 mom., ar skyldig att 1dmna institutet de uppgifter
som avses 1 5 § i enlighet med institutets beslut. Den personuppgiftsansvarige har dock inte
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skyldighet att separat 1damna sadana uppgifter som Institutet for hilsa och vilfard kan fa ur de
riksomfattande informationssystemtjinsterna.

55§
Insamling av uppgifter med hjilp av riksomfattande informationssystemtjinster

Institutet for hélsa och vélfard ska med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénster
som avses i 65 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden samla
in de uppgifter som behovs for skdtseln av de uppgifter som avsesi2 § 1 mom. 1-3, 4 och 4 d-
punkten. Om det inte 4r mojligt att fa uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna kan uppgifterna samlas in pa nagot annat sétt.

Institutet for hilsa och vélfard ska samordna datastrukturerna for de uppgifter som institutet
behandlar i statistikforings- och registreringsverksamheten med datastrukturerna for klient- och
patientuppgifter som lagras i de riksomfattande informationssystemtjansterna sa att de regel-
bundna uppgiftsinsamlingar som institutet behdver och som innehaller klient- och patientupp-
gifter kan genomforas med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Insamling av uppgifter med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna enligt 5
j § 1 mom. ska genomforas senast den 31 december 2029.

252



Lag
om indring av 12 e § i lagen om Folkpensionsanstalten

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om Folkpensionsanstalten (731/2001) 12 ¢ § 1 och 2 mom., avdem 12 ¢ § 1
mom. sadant det lyder i lag 1193/2019, som f6ljer:

12e§
Servicefonden

Ur servicefonden betalas de kostnader som Folkpensionsanstalten orsakas av skotseln av upp-
gifter enligt lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ) och
lagen om elektroniska recept (61/2007). Ur servicefonden kan dessutom betalas ocksd andra
kostnader som Folkpensionsanstalten orsakas av skotseln av de uppgifter som anknyter till de
riksomfattande informationssystemtjénsterna och som avses i lagen om sekundir anvindning
av personuppgifter inom social- och hilsovéarden (552/2019) eller 5 § i lagen om Institutet for
hélsa och vilfard (668/2008) eller ndgon annan lag. Ur servicefonden kan dessutom betalas de
kostnader Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata orsakas av de certifikattjénster
den producerar i enlighet med de lagarna.

Finansieringen av servicefonden baserar sig pd de avgifter som enligt de lagar som nimns i 1
mom. tas ut hos anvéndarna av de riksomfattande informationssystemtjénsterna inom social-
och hilsovarden samt producenter av informationssystemtjénster som deltar i interoperabilitets-
testning. Staten kan dessutom i syfte att ticka kostnaderna for upprétthéllande samt planering
och realisering av informationssystemtjénsterna betala in medel till servicefonden enligt vad
som sérskilt foreskrivs eller besluts om dessa.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
Anlédggningstillgangar vid Folkpensionsanstalten i anslutning till de riksomfattande informat-

ionssystemtjdnsterna inom social- och hélsovirden 6verfors till servicefonden nir denna lag
trader i kraft.
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10.
Lag

om éindring av 2 § i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (669/2008) 2 § 1
mom. 1 punkten, sddan den lyder i lag 790/2021, som f6ljer:

2§

Uppgifter

Verket ska skota foljande:

1) den tillstaindsforvaltning, styrning och tillsyn som hor till verkets uppgifter enligt lagen
om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden (559/1994), lagen om yrkesut-
bildade personer inom socialvirden (817/2015), lagen om vélfardsomraden (611/2021),
lagen om ordnade av social- och hélsovard (612/2021), lagen om foretagshilsovard
(1383/2001), hilso- och sjukvardslagen (1326/2010), mentalvardslagen (1116/1990), la-
gen om privat hilso- och sjukvard (152/1990), lagen om smittsamma sjukdomar
(1227/2016), lagen om hélsovarden inom forsvarsmakten (322/1987), lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hélsovirden ( / ), lagen om elektroniska recept
(61/2007), socialvardslagen (1301/2014), lagen om privat socialservice (922/2011), lagen
angdende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977), hilsoskyddslagen
(763/1994), alkohollagen (1102/2017), tobakslagen (549/2016) och lagen om Enheten for
hilso- och sjukvérd for fangar (1635/2015),

Denna lag triader i kraft den 20 .
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11.
Lag

om indring av 69 § i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjéinster som tillhan-
dahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjinster som tillhandahalls av
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009) 69 § 1 mom., sddant det lyder i
lag 1175/2019, som f6ljer:

69 §

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas rdtt att fa information och utdva tillsyn

Trots sekretessbestimmelserna har Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata rétt
att av de myndigheter, foretag och organisationer som avses i 67 § samt av de myndigheter och
tillhandahéllare av tjanster som avses i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovarden ( / ) och lagen om elektroniska recept (61/2007) fa sddana uppgifter som behovs
for att f6lja och dvervaka tillforlitligheten hos det operativa och tekniska forfarandet vid utfar-
dande och éterkallande av sddana certifikat som produceras av Myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata och som avses i denna lag.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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12.

Lag
om éindring av 58 § i lagen om ordnande av social- och hiilsovard

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om ordnande av social- och hilsovard (612/2021) 58 § 2 mom. och
dndras 58 § 1 mom. som foljer:

58§
Registerforing av klient- och patientuppgifter

De behoriga myndigheter i vilfirdsomradena som ansvarar for att ordna social- och hilso-
vardstjidnsterna dr personuppgiftsansvariga enligt Europaparlamentets och rddets férordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) i frdga om de klient- och patientuppgifter som uppkommer i social- och
hilsovard som omfattas av deras organiseringsansvar eller som 6verfors till dem fran kommuner
och samkommuner. Bestimmelser om dessa klient- och patientuppgifter och behandlingen av
dem finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ), offent-
lighetslagen och dataskyddslagen (1050/2018).

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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13.
Lag

om éindring av 25 § i lagen om ordnande av social- och hilsovirden och riddningsvisendet i
Nyland

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om ordnande av social- och hédlsovarden och rdddningsvisendet i Nyland
(615/2021) 25 § 3 mom. som foljer:
25§
Registerforing av klient- och patientuppgifter

Bestimmelser om klient- och patientuppgifter och behandlingen av dem finns i lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ), lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999) och dataskyddslagen (1050/2018).

Denna lag triader i kraft den 20 .
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14.
Lag

om édndring av 18 och 21 § i lagen om foretagshélsovard

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om foretagshilsovard (1383/2001) det inledande stycket i 18 § samt 21 § som
foljer:

18§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Bestimmelser om utlimnande av sekretessbelagda patientuppgifter finns i 8 kap. i1 lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och hédlsovarden ( / ). Utdver vad som foreskrivs
i den lagen fér en foretagshilsovardslékare anstédlld hos den som producerar foretagshilsovards-
tjénster trots sekretessbestimmelserna limna ut

21§
Upprittande och bevarande av handlingar inom foretagshdlsovarden

Bestimmelser om upprittande och bevarande av journalhandlingar inom foretagshélsovarden
finns i 4 och 5 kap. i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovérden.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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15.
Lag

om indring av 41 § i lagen om olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar (459/2015) 41 § 1 mom. som
foljer:

41§
Anmdlningsplikt for en verksamhetsenhet inom den offentliga hélso- och sjukvdrden

For att fa en fullkostnadsavgift ska en verksamhetsenhet inom den offentliga hélso- och sjuk-
varden, trots sekretessbestimmelserna och andra begransningar i rétten att fa information, till
en forsékringsanstalt limna ut de patientuppgifter som avses i 5 kap. i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hélsovirden ( / ) for att forsdkringsanstalten ska kunna utreda
ersittningsansvaret enligt denna lag och betala fullkostnadsavgiften, till den del uppgifterna ar
nodvandiga for att drendet ska kunna avgoras. Uppgifterna ska ldamnas ut utan dréjsmal efter
det att den skadade har sokt véard for skadefallet. Samtidigt ska forsékringsanstalten underrittas
om hos vilken arbetsgivare skadefallet uppges ha intraffat. Uppgifterna kan ocksa inga i en
anméilan enligt 2 mom.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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16.
Lag

om indring av 56 § i trafikforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 trafikforsékringslagen (460/2016) 56 § 1 punkten som foljer:

56 §
Anmdlningsplikt hos verksamhetsenheter for den offentliga hdlso- och sjukvarden

En verksamhetsenhet for den offentliga hilso- och sjukvarden ska for att f4 en fullkostnads-
avgift, trots sekretessbestimmelser och andra begransningar som géller rétten att fa uppgifter,
till forsékringsbolaget for utredning av ersittningsansvaret och betalning av fullkostnadsavgif-
ten ldmna ut de patientuppgifter som avses i 5 kap. i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovarden ( / ) for att forsdkringsbolaget ska kunna utreda erséttningsan-
svaret enligt denna lag och betala fullkostnadsavgiften, till den del uppgifterna ar nodvandiga
for att drendet ska kunna avgoras. Uppgifterna ska ldamnas utan drojsmal efter det att den ska-
delidande har sokt sig till vird pé grund av ett skadefall. Till forsékringsbolaget ska samtidigt
anmilas identifieringsuppgifterna om de fordon som varit delaktiga i trafikskadan eller som
orsakat den och som en verksamhetsenhet for den offentliga hilso- och sjukvérden fér reda pé
av den skadelidande. Uppgifterna kan ocksé inkluderas i den anméilan som avses i 2 mom.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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17.
Lag

om éindring av 40 och 41 § i socialvardslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 socialvardslagen (1301/2014) 40 § 3 mom. och 41 § 3 mom. som f0ljer:

40 §

Anmdlan till andra myndigheter om klientens stodbehov

I lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ), nedan kund-
uppgiftslagen, foreskrivs om utlimnande av uppgifter utan klientens tillstand eller samtycke. I
forvaltningslagen foreskrivs om hénvisning av en klient till den behoriga myndigheten.

41§

Sektorsovergripande samarbete

Bestimmelser om antecknande av klientinformation i sektorsdvergripande samarbete samt i
socialvirdens och hilso- och sjukvardens gemensamma service finns i 7 kap. i kunduppgiftsla-
gen. Bestimmelser om utlimnande av uppgifter utan kundens tillstand inom socialvardens och
hilso- och sjukvéirdens gemensamma service samt for ordnande och tillhandahéllande av hilso-
och sjukvardstjinster som dr nddviandiga for andra hélsovardstjdnster finns i 53 § i kundupp-
giftslagen. Bestimmelser om en socialvardsmyndighets ritt att av andra myndigheter fa den
handriackning som den behover for att skota sina lagstadgade uppgifter finns i lagen om klien-
tens stallning och rattigheter inom socialvéarden.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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18.
Lag

om dndring av 16 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hiilso- och sjukvarden

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden (559/1994) 16 § som foljer:

16 §
Férande och bevarande av journalhandlingar samt sekretessbelagda uppgifter i dem
Bestdmmelser om skyldigheten for yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden att

fora och bevara journalhandlingar samt om tystnadsplikten i friga om uppgifterna i dem finns i
lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( /

Denna lag triader i kraft den 20 .
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19.
Lag

om éindring av 5 och 6 § i lagen om Enheten for hélso- och sjukvérd for fingar

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om Enheten for hilso- och sjukvard for fangar (1635/2015) 5 § 3 mom. och

dndras 5 § 1 mom. och det inledande stycket i 6 § 1 mom., av dem det inledande stycket i 6
§ 1 mom. sédant det lyder i lag 229/2022, som foljer:

58§
Patientregister

Enheten for hilso- och sjukvard for fangar ska fora ett patientregister i vilket de journalhand-
lingar som avses i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ),
nedan kunduppgifislagen, ska lagras. P4 behandlingen av patientuppgifter tillimpas bestimmel-
serna i kunduppgiftslagen.

6§
Utlimnande av uppgifter ur patientregistret

Utover vad som foreskrivs om utlimnande av patientuppgifter i 8 kap. i kunduppgiftslagen
eller i ndgon annan lag fér en lékare som svarar for hélso- och sjukvarden for fangar eller hak-
tade, eller enligt ldkarens instruktion ndgon annan yrkesutbildad person inom hélso- och sjuk-
varden, ldmna ut uppgifter som forts in i patientregistret enligt foljande:

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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20.
Lag

om indring av lagen om assisterad befruktning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om assisterad befruktning (1237/2006) 29 § som foljer:

29 §
Sekretessbestimmelser

De handlingar som avses i denna lag &r journalhandlingar enligt lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ). Uppgifter om den donatorskod som an-
tecknats i behandlingssamtycket och, pa basis av koden, uppgifter ur donationsregistret far inte
lamnas ut till ndgon annan dn den som har rétt till information enligt 23 §.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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21.
Lag

om édndring av 122 § i stralsiikerhetslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 stralsdkerhetslagen (859/2018) 122 § 1 mom., sddant det lyder i lag 723/2021, som
foljer:

122 §
Avbildning med en medicinteknisk produkt

Pé avbildning som utfors med en medicinteknisk produkt tillimpas bestimmelserna i 30 § om
kvalitetssdkring, 66 § om stralsdkerhet medan drift pagar och 13 kap. om medicinsk exponering.
P& dokumentering och bevarande av avbildningsuppgifter tillimpas vad som i lagen om be-
handling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( / ) foreskrivs om uppréttande och
bevarande av journalhandlingar.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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22.
Lag

om idndring av 9 § i lagen om fartygsapotek

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om fartygsapotek (584/2015) 9 § 3 mom. som foljer:

9§
Ldkemedelsjournal

Péa sekretessen for uppgifterna i lakemedelsjournalen tillimpas vad som i lagen om behandling
av kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( / ) foreskrivs om sekretessbelagda uppgifter
i journalhandlingar.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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23.
Lag

om éindring av 9 a § i lagen om hélsovarden inom forsvarsmakten

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om hélsovarden inom forsvarsmakten (322/1987) 9 a § 1 mom., sadant det
lyder i lag 513/2013, som foljer:

9a§

Bestimmelser om skyldigheten att hemlighélla uppgifter i journalhandlingar som avses i
denna lag finns i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), lagen om be-
handling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ) och lagen om yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvérden (559/1994).

Denna lag triader i kraft den 20 .
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24.
Lag

om indring av 35 § i lagen om behandling av personuppgifter inom Forsvarsmakten

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om behandling av personuppgifter inom Forsvarsmakten (332/2019) 35 § 1
mom. 2 punkten som foljer:

35§

Rdtt att fa hdlsouppgifter

Utover vad som foreskrivs ndgon annanstans i lag, har den personuppgiftsansvarige samt en
sadan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som vid en hélsokontroll som foregér
uppbédet, vid uppbédet eller under tjénstgoringen granskar hélsotillstindet hos en vérnpliktig
eller den som har sokt till frivillig militartjénst for kvinnor, fullgor tjdnstgdring eller har fullgjort
tjénstgoring, ritt att trots sekretessbestimmelserna 4 nddvéindiga uppgifter enligt foljande for
faststéllande av tjansteduglighet, uppratthallande av sdkerheten under tjdnstgéringen samt ord-
nande av undersokning och vard av patienten:

2) av Folkpensionsanstalten frén det riksomfattande informationssystem som avses i 65 § i
lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( / ) uppgifter om
hélsotillstandet hos en vérnpliktig och den som har sokt till frivillig militartjénst for kvinnor.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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25.
Lag

om indring av 32 § i lagen om grinsbevakningsvisendets forvaltning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ilagen om gransbevakningsvisendets forvaltning (577/2005) 32 § 1 mom. som foljer:

32§

Ldmnande av sadana uppgifter om nedsatt hélsa som ingdr i journalhandlingarna for en per-
son som tjidnstgor i en militdr tidnst eller som skall anstdllas i en militdr tjdnst

Om en ldkare vid en granskning som géller tjdnsteduglighet, en hilsokontroll fo6r anstédllning
eller ndgon annan hilsokontroll konstaterar att en person som tjénstgdr i en militér tjdnst vid
Grénsbevakningsviasendet eller som ska anstéllas i en sadan tjdnst har nedsatt hilsa i ndgot av-
seende och att detta inverkar pa personens tjansteduglighetsklass, sdkerheten i samband med
tjanstgoringen eller formagan att skota tjansteuppgifterna ska ldkaren, trots det som i lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ) ochilagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvérden (559/1994) foreskrivs om skyldigheten att hemlighélla
uppgifter i journalhandlingar, utan drojsmal ge ett utlditande om slutsatserna av hilsokontrollen
till chefen for den forvaltningsenhet vid vilken den tjdnsteman som utlatandet géller tjanstgor
eller ska anstéllas. Ett utlatande om chefen for en forvaltningsenhet ges till chefen for Griansbe-
vakningsvésendet. Ett utlaitande om chefen for Gransbevakningsvisendet ges till inrikesmi-
nistern.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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26.

Lag
om i#ndring av 11 § i passlagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 passlagen (671/2006) 11 § 3 mom., sadant det lyder i lag 695/2021, som foljer:

11§

Utfirdande av pass for minderdriga

Det organ som avses i 45 § 1 mom. i barnskyddslagen &r skyldigt att pa begéran av den myn-
dighet som utfardar pass ge ett utlitande om huruvida férvigrande av pass klart strider mot
barnets béasta. Myndigheten ska ge sitt utlatande i sddana fall d& den sedan tidigare har uppgifter
om den minderarige eller dennes vardnadshavare. Utlatandet kan dven innehélla sdédana uppgif-
ter som enligt lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ) ska
hallas hemliga, om detta dr nodvandigt med tanke pa barnets bésta.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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27.
Lag

om indring av 13 § i lagen om inkomstdatasystemet

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i lagen om inkomstdatasystemet (53/2018) 13 § 1 mom. 18 och 19 punkten, sadana de
lyder i lag 1206/2020, som foljer:

13§
Uppgiftsanvindares rdtt att fa uppgifter ur inkomstdatasystemet

Inkomstregisterenheten formedlar och 1dmnar ut sddana uppgifter ur inkomstregistret som en
uppgiftsanvéindare trots sekretessbestimmelserna och andra begransningar som géller erhal-
lande av uppgifter, med stod av ndgon annan lag har ritt att fi av prestationsbetalaren eller av
andra uppgiftsanvéndare, som foljer:

18) till kommuner for bestimmande av de klientavgifter som avses i lagen om klientavgifter
inom social- och hilsovarden (734/1992) och i lagen om klientavgifter inom smabarnspedago-
giken (1503/2016), for bestimmande av vérdet pa de servicesedlar som avses i lagen om ser-
vicesedlar inom social- och hilsovarden (569/2009) och i lagen om sméabarnspedagogik
(540/2018) samt for att tillgodose rétten att fa uppgifter enligt lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och hilsovarden ( / ),

19) till ssmkommuner for bestimmande av de klientavgifter som avses i lagen om klientav-
gifter inom social- och hélsovirden och i lagen om klientavgifter inom smébarnspedagogiken,
for bestimmande av vérdet pa de servicesedlar som avses i lagen om servicesedlar inom social-
och hélsovarden och i lagen om smabarnspedagogik samt for att tillgodose rétten att fa uppgifter
enligt lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden,

Denna lag triader i kraft den 20 .
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28.
Lag

om indring av lagen om behandling av personuppgifter vid Brottspaféljdsmyndigheten

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om behandling av personuppgifter vid Brottspafoljdsmyndigheten (1301/2021)
9§ 1 mom., 9 § 2 mom. 1 punkten och 9 § 3 mom., 14 § 3 mom., det inledande stycketi 16 § 2
mom. och 31 § 5 mom. som f6ljer:

93§
Behandling av uppgifter om socialvdard

Brottspafoljdsmyndigheten far behandla sddana uppgifter om socialvard som anknyter till de
uppgifter som avses i 7 och 8 § och som &dr nédviandiga vid utarbetande av en paféljdsutredning
samt vid utarbetande, precisering, dndring och genomf6rande av planen for strafftiden och som
géller behovet av socialvard enligt socialvdrdslagen (1301/2014) hos den brottsmissténkte, den
domde, fangen, den hiktade och den som avtjanar samhéllspafoljd samt socialservice, stodat-
géarder och andra sociala formaner som personen i fraga far (uppgifter om socialvird). Bestim-
melser om sekretessplikten nér det giller uppgifter om socialvard och om 6vrig behandling av
uppgifter finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( / ).

Uppgifter om socialvard kan ingé i f6ljande handlingar som erhéllits fran socialmyndigheten
med stod av 16 § 2 mom. i denna lag:

1) en bedomning av servicebehovet enligt 42 §, en klientplan enligt 43 § och en klientrapport
enligt 44 § i lagen om behandling av kundhandlingar inom social- och hilsovarden,

De i 1 mom. avsedda uppgifterna kan Brottspaféljdsmyndigheten fa med stod av 16 § 2 mom.
forutom fran socialmyndigheten fran andra uppgiftsskyldiga enligt 64 § 1 mom. i lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden.

14 §

Behorighet att behandla uppgifter

Vid behandling av de uppgifter som avses i 2 mom. 1 och 2 punkten iakttas dessutom vad som
i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hdlsovarden foreskrivs om dvervak-
ning av behandlingen.

16 §

Rditt att fa uppgifter av andra myndigheter och uppgifisskyldiga

Brottspafoljdsmyndigheten har trots sekretessbestimmelserna rétt att for skotseln av sina upp-
gifter, efter specificering och motivering av sin begiran, fa nddvéndiga uppgifter av kommunala
social- och hdlsovardsmyndigheter samt av dvriga instanser med skyldighet att 1dmna uppgifter
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enligt 64 § i1 lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden enligt f6l-
jande:

31§

Granskning av uppgifter i och gallring av uppgifter ur register

Pé granskning och gallring av sddana uppgifter om socialvérd som avses i 9 § tillimpas lagen
om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovérden.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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29.
Lag

om éindring av 17 kap. 12 § i rittegangsbalken

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 rattegangsbalken 17 kap. 12 § 1 mom., sddant det lyder i lag 194/2019, som foljer:

12 §

Tjanstemdn och offentligt anstéllda arbetstagare samt de som utdvar offentlig makt eller sko-
ter ett offentligt fortroendeuppdrag och andra personer som har tystnadsplikt enligt 23 § i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) fér inte vittna om innehallet i en hand-
ling eller rittegdngshandling som ska hemlighallas for en part med stod av 11 § 2 mom. i den
lagen eller 12 § 2 mom. i lagen om offentlighet vid réttegdng i allménna domstolar (370/2007).
De far inte heller vittha om nagot som med stod av nadgondera av dessa bestdmmelser vore
sekretessbelagt om det ingick i en handling, om inte den till vars forman tystnadsplikten har
foreskrivits ger sitt samtycke till det. Bestimmelserna i 16 § 5 mom. i lagen angéende vardnad
om barn och umgéngesritt (361/1983), 63 § 1 mom. i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hdlsovarden ( / ) eller ndgon annan motsvarande paragraf enligt vilken det
ar tillatet att roja sekretessbelagda uppgifter vid en rattegang ska dock tillimpas i stéllet for det
som foreskrivs ovan i detta moment.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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30.
Lag

om idndring av 23 a § i dktenskapslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 dktenskapslagen (234/1929) 23 a §, sddan den lyder i lag 196/2019, som foljer:

23a§

P& en medlares tystnadsplikt tillimpas 5 § och 100 § i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovarden ( / ). P4 medlaren tillimpas inte vad som i 64 § i den lagen
foreskrivs om skyldighet att lamna uppgifter. Medlaren har inte ritt att pa eget initiativ inhdmta
uppgifter om familjen av andra myndigheter.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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31.
Lag

om éindring av 11 a och 16 § i lagen angiende virdnad om barn och umgéngesritt

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen angdende vardnad om barn och umgangesritt (361/1983) 11 a § 3 mom. och
16 § 5 mom., sddana de lyder i lag 190/2019, som f6ljer:

11a§

Beslut om vdardnaden om barn och umgdngesrdtt medan barnet dr omhdndertaget

Bestimmelser om domstolens rétt att f& uppgifter om barnet av offentliga och privata tjanste-
tillhandahéllare inom socialvarden finns i 63 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom
social- och hélsovarden ( / ).

16 §

Inhdmtande av utredning av vilfirdsomrddet

I utredningen och vid den réttegang som géller drendet fir dven sekretessbelagda uppgifter
rojas med tillimpning av bestimmelsernai 63 § 1 mom. i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hilsovarden och 27 § 4 mom. i lagen om klientens stéllning och réttigheter
inom socialvarden (812/2000).

Denna lag triader i kraft den 20 .
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32.
Lag

om éindring av 8 § i lagen om verkstillighet av beslut betriffande vardnad om barn och um-
gingesritt

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om verkstéllighet av beslut betriffande vardnad om barn och umgéngesratt
(619/1996) 8 § 4 mom., sadant det lyder i lag 819/2000, som foljer:

8§
Medlingstid, medlingsrapport och uppgifter som skall hemlighdllas

Medlaren har rétt att fa uppgifter enligt 64 § 1 mom. i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovarden ( / ) samt uppgifter enligt 12 § i lagen om klientens stillning
och rittigheter inom socialvarden (812/2000) och handrickning enligt 22 § i den lagen. P& skyl-
digheten att iaktta sekretess for medlaren och de andra som fatt sekretessbelagda uppgifter i
samband med &drendet tillimpas bestimmelserna i 5 § i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hilsovarden. Medlaren ska i sin rapport ta in sdidana sekretessbelagda uppgifter
som han eller hon beddmer vara nédvéndiga med hénsyn till barnets bésta nir domstolen avgor
ett drende som avses i denna lag.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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33.
Lag

om dndring av 9 § i lagen om séttande i kraft av de bestimmelser som hor till omradet for
lagstiftningen i konventionen om behorighet, tillimplig lag, erkiinnande, verkstillighet och
samarbete i fragor om fordldraansvar och atgirder till skydd for barn samt om tillimpning
av konventionen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om sittande i kraft av de bestimmelser som hor till omrédet for lagstiftningen
i konventionen om behdrighet, tillimplig lag, erkédnnande, verkstillighet och samarbete i fragor
om forildraansvar och &tgérder till skydd for barn samt om tillimpning av konventionen
(435/2009) 9 § 1 mom. som foljer:

98§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter
Pa de villkor som avses i artikel 34 i konventionen fir den som ordnar eller lamnar socialvard
till den finska centralmyndigheten eller till utlindska myndigheter som begér uppgifter med
stod av konventionen ldmna ut sekretessbelagda uppgifter som den som ordnar eller ldmnar

socialvard har rétt att limna ut till finska domstolar och andra finska myndigheter enligt 63 § 1
mom. i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( / ).

Denna lag triader i kraft den 20 .
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34.
Lag

om indring av 9 § i lagen om utredning av unga brottsmisstinktas situation

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om utredning av unga brottsmisstinktas situation (633/2010) 9 § 2 mom. som
foljer:

9§
Rdtt till information

Socialmyndigheten och Brottspafoljdsmyndigheten har trots sekretessbestimmelserna ritt att
for sina uppgifter enligt denna lag fa de upplysningar de behover for utredning av en ung brotts-
missténkts situation av de instanser som anges i 64 § 1 mom. i lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och hilsovarden ( / ).

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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3S.
Lag

om #ndring av 11 § i fordldraskapslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 fordldraskapslagen (775/2022) 11 § som foljer:

11§
Barnatillsyningsmannens rdtt att fa uppgifter
Pa barnatillsyningsmannens ratt att fa uppgifter for fordldraskapsutredningen tillimpas vad
som i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( / ) foreskrivs
om rétten for tjdnstetillhandahallare inom socialvérd att f& uppgifter. Barnatillsyningsmannen
har trots sekretessbestimmelserna ritt att ocksd av arbetsgivaren till den eventuella far som
modern uppgett och av en sddan utdvare av inkvarteringsverksamhet som avses i lagen om in-

kvarterings- och forpldgnadsverksamhet (308/2006) f4 nddviandiga uppgifter for att utreda per-
sonens identitet och boséttningsort.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Helsingfors den 27 oktober 2022

Statsminister

Sanna Marin

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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Parallelltexter

Lag
om éindring av lagen om Kklientens stillning och rittigheter inom socialvirden

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i1 lagen om klientens stéllning och réittigheter inom socialvarden (812/2000) 3 § 3
punkten, 11 §, 13 § 2 mom., 3 kap., 20, 21 och 26 §, 27 § 2 och 3 mom., 28 § samt 29 § 1 mom.,

avdem 21 § sddan den lyder i lag 935/2019 och 13 § 2 mom., 20, 21 och 28 § sddana de lyder
i lag 603/2022 och

dndras 3 § 2 punkten, rubriken for 13 § och 13 § 1 mom., 27 § 1 mom. och 29 § 2 mom.,

av dem 3 § 2 punkten sddan den lyder i lag 1313/2014 och 13 § 1 mom. och 27 § 1 mom.
sédana de lyder i lag 603/2022 som foljer:

Stadfdst lydelse
38

Definitioner

I denna lag avses med

2) socialvard socialservice som nimns i 14
§ 1 socialvirdslagen (1301/2014) samt med
nimnda tjdnster sammanhingande atgirder
som &r avsedda att frdmja och uppritthalla en-
skilda personers eller familjers sociala trygg-
het och funktionsformaga, samt

3) handling eni5 § 1 och 2 mom. lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) nidmnd handling som innehaller
uppgifter om en klient eller nigon annan en-
skild och som ansluter sig till socialvard som
ordnas av myndigheter eller privata.

11§

Utldmnande av uppgifter till klienten eller
dennes foretridare

Klientens och dennes lagliga foretrddares
ratt att i egenskap av part {4 uppgifter och ritt
att ta del av en handling som géller klienten
sjdlv bestdms enligt 3 kap. lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet. Bestim-
melser om forfarandet vid utlimnande av upp-
gifter ur en handling ingér i ndmnda lags 4

Foreslagen lydelse
38

Definitioner

I denna lag avses med

2) socialvdrd socialservice som niamns i 14
§ 1 socialvirdslagen (1301/2014) samt med
nimnda tjdnster sammanhingande atgérder
som &r avsedda att frdmja och upprétthalla en-
skilda personers eller familjers sociala trygg-
het och funktionsférmaga.

upphdvs

upphdvs
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Stadfdst lydelse

kap. och bestdmmelser om dndringssdkande i
dess 33 §.

Angdende klientens rétt att kontrollera upp-
gifter om honom eller henne som ingér i soci-
alvirdens personregister bestims i personupp-
giftslagen (523/1999).

En minderérig kan med hénsyn till sin &lder
och utvecklingsnivd samt sakens natur av
végande skél forbjuda att upplysningar som
géller honom eller henne ldmnas ut till den
lagliga foretrddaren, om detta inte klart strider
mot den minderariges intresse. Om den min-
derarige eller den lagliga foretrddaren é&r par-
ter i ett socialvardsdrende, har den lagliga fo-
retrddaren dock ratt att fa uppgifter enligt vad
som bestdms i 11 § lagen om offentlighet i
myndigheternas verksambhet.

13§
Information om behandling av uppgifter

Klienten eller dennes foretrddare har ritt att
innan uppgifter ldmnas till den som ordnar el-
ler lamnar socialvéard f& veta for vilket &dnda-
mal de uppgifter som han eller hon l&mnar be-
hovs, vilket anvandningsdndamalet dr och for
vilka dndamal uppgifterna normalt utlimnas.
158 § i lagen om ordnande av social- och hil-
sovard finns bestimmelser om personuppgift-
sansvariga enligt Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2016/679 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av
saddana uppgifter och om upphidvande av di-
rektiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforord-
ning), nedan dataskyddsforordningen, i fraga
om de klient- och patientuppgifter som upp-
kommer i social- och hélsovard som omfattas
av vélfardsomridenas organiseringsansvar el-
ler som Overfors till vilfirdsomradena fran
kommuner och samkommuner.

Klienten eller dennes lagliga foretrdadare ska
upplysas om hur den registrerades rattigheter
enligt dataskyddsforordningen kan utovas, om
klienten inte redan har fatt denna information.

Féreslagen lydelse

13 §

Bestimmelser om behandlingen av person-
uppgifter

Bestimmelser om sekretess for klientuppgif-
ter inom socialvdarden och behandling av kli-
entuppgifter samt upprdttande och bevarande
av klienthandlingar finns i lagen om behand-

ling av kunduppgifter inom social- och hdlso-
vdarden (/)

upphdvs
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Stadfdst lydelse
3 kap

Sekretess, tystnadsplikt och utliimnande
av sekretessbelagda uppgifter

14§
Handlingssekretess

Socialvardshandlingar som innehaller upp-
gifter om socialvardsklienter eller andra en-
skilda skall hallas hemliga.

En sekretessbelagd handling eller en kopia
eller utskrift av en sddan handling far inte vi-
sas for eller ldmnas ut till utomstaende och
inte heller lamnas till utomstdende for pase-
ende eller anvéndning.

Angaende upphorande av sekretess i fraga
om en socialvardshandling géller vad som f6-
reskrivs i 31 § lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet.

14a§
Riksomfattande informationssystemtjinster

Bestimmelser om utlimnande av uppgifter
1 handlingar inom socialvarden med hjilp av
riksomfattande  informationssystemtjénster
finns i lagen om elektronisk behandling av
kunduppgifter inom social- och hilsovarden
(784/2021).

15§
Tystnadsplikt och forbud mot utnyttiande

Den som ordnar eller producerar socialvard
samt den som &r anstélld hos denne, liksom
den som innehar ett fortroendeuppdrag inom
socialvérden, fér inte rja en handlings sekre-
tessbelagda innehall eller en uppgift som vore
sekretessbelagd om den ingick i en handling,
och inte heller ndgon annan omstandighet som
han eller hon har fatt kinnedom om i samband
med uppdrag inom socialvarden och for vil-
ken tystnadsplikt foreskrivs genom lag. En
uppgift for vilken tystnadsplikt giller far inte
heller rojas efter det att verksamheten hos den

Féreslagen lydelse

upphdvs

upphdvs

upphdvs

upphdvs
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Stadfdst lydelse

som ordnar eller producerar socialvard har
upphort eller det uppdrag som utforts for den-
nes rakning har avslutats.

Vad som bestdms i 1 mom. géller ocksé en
praktikant eller ndgon annan som verkar pa
uppdrag av ndgon som ordnar eller producerar
socialvard eller for den sistndmndes rdkning
eller den som med stdd av lag eller ett tillstand
som utfiardats med stdd av lag har fatt kénne-
dom om en sekretessbelagd uppgift, om inte
nagot annat foljer av lagen eller tillstdndet. En
klient eller hans eller hennes foretrddare eller
bitrdde far inte for en utomstéende roja en sek-
retessbelagd uppgift som erhallits pa grundval
av klientskapet och som géller ndgon annan &n
klienten sjalv.

En person som avses i 1 eller 2 mom. far inte
anvinda sekretessbelagda uppgifter for att
skaffa sig sjélv eller ndgon annan fordel eller
for att skada ndgon annan. En klient eller hans
eller hennes foretridare eller bitrdde far dock
anvinda en uppgift om en annan person én kli-
enten sjdlv nir det dr frdga om ett drende som
géller den ritt, det intresse eller den skyldighet
som klientens rétt att f4 information har grun-
dat sig pa.

16 §
Samtycke till utldmnande av uppgifter

Uppgifter ur en sekretessbelagd handling far
lamnas ut med klientens uttryckliga samtycke
eller s& som sirskilt bestdms i lag. Nar klien-
ten saknar forutsittningar att bedoma betydel-
sen av samtycket, far uppgifter limnas ut med
samtycke av klientens lagliga foretradare.
Uppgifter far emellertid inte ldmnas ut med
samtycke av en minderarig klients lagliga fo-
retradare, om foretrddaren sjélv inte har rétt att
fa informationen av en anledning som avses i
11 § 3 mom.

17 §
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

for tryggande av vdrden av och omsorgen om
klienten

Féreslagen lydelse

upphdvs

upphdvs
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Stadfdst lydelse

Om samtycke enligt 16 § inte kan erhallas
eller om klienten eller dennes lagliga foretra-
dare uttryckligen forbjuder att en uppgift ut-
lamnas, far den som ordnar eller lamnar soci-
alvird utan hinder av skyldigheten att iaktta
sekretess ur handlingen 1dmna ut sddana upp-
gifter som dr nddvindiga for att behovet av
vard av, omsorg om eller utbildning for klien-
ten skall kunna utredas, for att varden, omsor-
gen eller utbildningen skall kunna ordnas eller
genomforas eller for att forutsédttningarna for
forsorjningen skall kunna tryggas. Uppgifter
far dock ldmnas ut endast om

1) den som handlingen géller 4r i uppen-

bart behov av vard eller omsorg pa
grund av att hans eller hennes hilsa, ut-
veckling eller sékerhet dventyras och
det inte annars gar att utreda behovet av
vard eller omsorg eller att vidta véard- el-
ler omsorgsatgarder,

2) uppgifterna behdvs pd grund av ett

barns intresse, eller om

3) uppgifterna behdvs for att trygga klien-

tens oundgéngliga intressen och rattig-
heter och klienten sjilv saknar forutsatt-
ningar att bedoma sakens betydelse.

I de fall som avses i 1 mom. far uppgifter
ldmnas ut till en annan socialvrdsmyndighet,
till en person eller sammanslutning som pa
uppdrag av socialvardsmyndigheten skdoter
uppgifter inom socialvarden samt till andra
myndigheter.

Till den som privat ordnar socialvérd eller
till en privat verksamhetsenhet f6r hélso- och
sjukvard eller till en yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden far den som ord-
nar eller ldmnar socialvéard i de fall som avses
i 1 mom. dock lamna ut uppgifter endast i den
utstrackning som ar ndodvéandig for genomfo-
rande av omedelbar vard av eller omsorg om
klienten eller av ndgon annan orsak som kan
jamstéllas med detta.

Dessutom far en socialvardsmyndighet pa
de villkor som anges i 1 mom. 1-3 punkten
lamna ut uppgifter till klientens lagliga fore-
tradare eller till ndgon annan person eller sam-
manslutning som det &r nédvandigt att lamna
ut uppgifter till for utredande av klientens
vilja eller behov av socialvard eller for att
verkstdlla en socialvardsatgard.

Féreslagen lydelse
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Stadfdst lydelse

18 §

Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter i
vissa andra situationer oberoende av klien-
tens samtycke

Utover det som foreskrivs i lagen om offent-
lighet i myndigheternas verksambhet eller data-
skyddslagen (1050/2018) far vilfardsomra-
det, om det dr nodvéndigt pd grund av ett
barns intresse eller ett synnerligen viktigt all-
mént eller enskilt intresse, ldmna ut uppgifter
ur en sekretessbelagd handling oberoende av
klientens eller dennes lagliga fOretriadares
samtycke, till en domstol eller ndgon annan
myndighet i ett drende dar vélfirdsomradet
har lagstadgad rétt eller skyldighet att anhang-
iggora drendet eller att delta i behandlingen el-
ler verkstillandet av ett anhdngigt drende ge-
nom att avge ett utlatande eller en utredning
eller p& nagot annat motsvarande sitt. Dessu-
tom far uppgifter ur en sekretessbelagd hand-
ling l&dmnas ut till en myndighet eller inrétt-
ning som behandlar sociala formaner for utre-
dande av oegentligheter som géller en forman,
om det finns grundad anledning att misstinka
oegentligheter.

Vilfardsomradet ska pa begiran oberoende
av klientens eller den lagliga foretrddarens
samtycke ldamna ut uppgifter ur en sekretess-
belagd handling till polisen, en dklagarmyn-
dighet och en domstol, om det behdvs for ut-
redande av ett brott som omfattas av anmal-
ningsskyldighet enligt 15 kap. 10 § i straffla-
gen (39/1889) eller for vilket det stringaste
straffet ar fangelse i minst fyra ar.

Uppgifter ur en sekretessbelagd handling far
lamnas ut dven pa eget initiativ vid misstanke
om ett brott som avses i 2 mom. eller nir det
foreligger misstanke om ett brott som &r
mindre grovt &n vad som dir ndmns, om vil-
fardsomradet bedomer att utlimnandet &r nod-
vandigt pa grund av ett barns intresse eller ett
synnerligen viktigt allmént eller enskilt in-
tresse. Dessutom far vélfardsomradet obero-
ende av skyldigheten att iaktta sekretess till
polisen anmaéla uppgifter som dr nddvéindiga
for bedomningen av ett hot mot liv eller hélsa
eller for forhindrande av en hotande gérning,

Féreslagen lydelse

upphdvs
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om vilfardsomradet vid fullgérandet av upp-
gifter enligt denna lag har fatt kinnedom om
omstindigheter som ger skil att misstinka att
nagon loper risk att bli utsatt for vald.
Vilfardsomradet far utover i de fall som av-
ses 1 1-3 mom. ldmna ut uppgifter ur en sek-
retessbelagd handling, om det 4r nddvandigt
for kontroll av uppgifter som ar av visentlig
betydelse for att vilfardsomradet ska kunna
skota sin lagstadgade uppgift i situationer dér
vélfardsomrédet sjilv har rétt att f4 uppgifter.

19 §

Undantag i fraga om och upphérande av
tystnadsplikt

Vad som foreskrivs om upphorande av eller
undantag i frdga om handlingssekretess i la-
gen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet eller i denna lag tillimpas &ven pé in-
formation som omfattas av tystnadsplikt.

20 §

Skyldighet att ldmna sekretessbelagda upp-
gifter till socialvardsmyndigheten

Statliga myndigheter, myndigheter i kom-
muner och samkommuner, vilfardsomrades-
myndigheter samt andra offentligréttsliga
samfund, Folkpensionsanstalten, Pensions-
skyddscentralen, pensionsstiftelser och andra
pensionsanstalter, forsékringsanstalter, ut-
bildningsanordnare, producenter av socialser-
vice, sammanslutningar och verksamhetsen-
heter som bedriver hélso- och sjukvardsverk-
samhet samt yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden &r skyldiga att pa bega-
ran av vélfardsomradet avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna lamna till valfards-
omradet sddana uppgifter och utredningar
som de forfogar 6ver och som i visentlig grad
inverkar pé en klientrelation inom socialvér-
den och som ar nddvandiga for valfardsomra-
det pd grund av dess lagstadgade uppgifter att
utreda klientens behov av socialvard, for att
ordna socialvird och genomfora dartill an-
knutna atgirder samt for att kontrollera upp-
gifter som ldmnats till valfardsomradet.

Féreslagen lydelse
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Den skyldighet som avses i 1 mom. géller
ocksd penninginstitut, om vélfirdsomradet
inte fér tillrdckliga uppgifter och utredningar
av dem som ndmns ovan och om det finns
grundad anledning att missténka att de uppgif-
ter som klienten eller dennes laglige foretra-
dare har lamnat &r otillrdckliga eller otillforlit-
liga. Begédran ska framstéllas skriftligen till
penninginstitutet, och en tjdnsteinnehavare
inom socialvdrden som fOrordnats av vil-
fardsomradet &r berdttigad att fatta beslutet
om att begéran ska framstéllas. Innan begéran
framstélls till penninginstitutet ska klienten
underréttas om den.

21§
Utldmnande av uppgifter

Ett vilfardsomrade kan av skattemyndighet-
erna och Folkpensionsanstalten fa sekretess-
belagda personuppgifter som avses i 20 § ur
dessas personregister oberoende av klientens
samtycke for faststdllande av avgift och kon-
troll av uppgifter. Valfardsomradet ska i for-
viag underritta klienten om utlimnande av
uppgifter.

26§

Behandling och forvaring av handlingar

Social- och hilsovardsministeriet kan vid
behov meddela allmédnna anvisningar om for-
farandet vid behandling och forvaring av kli-
entuppgifter.

27§

Tilldmpningsomraddet for bestimmelserna om
datasekretess och handrdckning

Vad som i 3 och 4 kap. foreskrivs om vil-
fardsomradets rétt att fa och lamna ut sekre-
tessbelagda uppgifter samt om handrackning
géller ocksa de myndigheter som svarar for
ledningen och 6vervakningen av socialvarden
nédr dessa skdter sina uppgifter i anknytning
till enskilda personer och évervakningen.

Féreslagen lydelse

upphdvs

upphdvs

27§

Tilldmpningsomrddet for bestimmelserna om
datasekretess och handrdckning

Vad som i lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och hélsovdrden fore-
skrivs om vélfardsomradets rétt att fa och
lamna ut sekretessbelagda uppgifter samt vad
som foreskrivsi22 § i denna lag om handréick-
ning géller ocksé de myndigheter som svarar
for ledningen och &vervakningen av social-
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Vad som bestédms i | mom. samt i 3 och 4
kap. géller i tillimpliga delar ocksa samar-
betet med sddana utlédndska instanser som sko-
ter uppgifter som avses i nimnda bestimmel-
ser. Nér sekretessbelagda uppgifter utlimnas
skall hiarvid om mojligt sdrskild forsorg dras
om att de anvénds bara for sddana dndamél
som avses i denna lag och att de skyddas pa
tillborligt satt.

Vad som bestdms i denna lag om skyldig-
heten att iaktta sekretess inom socialvarden
och om avvikelse fran den giller ocksa den
som har fatt en sekretessbelagd uppgift i fall
som avses i 3 och 4 kap. och i denna paragraf.

28§

Anteckning om inhdmtande eller utldimnande
av uppgifter

Den som ordnar eller ldmnar socialvard
skall gora en anteckning i handlingarna, om
uppgifter inhdmtas hos utomstaende eller Iam-
nas ut med stéd av 1622 eller 27 §.

29§
Straffansvar

Till straff for brott mot den skyldighet att
iaktta sekretess i fraga om handlingar som av-
ses i 14 § och mot den tystnadsplikt och det
forbud mot utnyttjande som avses i 15 § doms
enligt 40 kap. 5 § strafflagen, om inte géir-
ningen skall bestraffas enligt 38 kap. 1 eller 2
§ strafflagen eller om inte stringare straff for
den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

Den som bryter mot den skyldighet att
lamna uppgifter som avses i 20 § eller 22 § 2
mom. skall, om inte stringare straff for gér-
ningen bestims ndgon annanstans i lag, for
brott mot den skyldighet att ldmna uppgifter
som foreskrivs i lagen om klientens stéllning
och rittigheter inom socialvdrden domas till
bater eller till fangelse i hogst ett ar.

Féreslagen lydelse

varden nér dessa skdter sina uppgifter i an-
knytning till enskilda personer och vervak-
ningen.

upphdvs

29 §

Straffansvar

upphdvs

Den som bryter mot den skyldighet att
ladmna uppgifter som avses 1 22 § 2 mom. ska,
om inte stringare straff for girningen fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, for brott mot
den skyldighet att ldmna uppgifter som fore-
skrivs i lagen om klientens stdllning och riit-
tigheter inom socialvdrden domas till boter el-
ler till féngelse 1 hogst ett &r.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om indring av lagen om patientens stéillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om patientens stillning och rittigheter (785/1992) 2 § 5 punkten, 5 § 3 mom.,

9§ 1 och2mom. samt 12, 13, 13 aoch 14 §,

avdem 5 § 3 mom., 12 och 14 § sddana de lyder i lag 653/2000, 9 § 1 mom. saddant det lyder
i lag 489/1999, 13 § sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 653/2000, 271/2015 och 556/2019

samt 13 a § sddan den lyder i lag 789/2021,

dndras 2 § 4 punkten, sddant det lyder i lag 602/2022 samt
fogas till 13 b §, sddan den lyder i lag 690/2012, ett nytt 2 mom. som foljer:

Stadfdst lydelse
28

Definitioner

I denna lag avses med

4) verksamhetsenhet for hdilso- och sjukvdrd
verksamhetsenheter for hélso- och sjukvérd
inom ett valfirdsomrade som skoter uppgifter
inom hélso- och sjukvéarden enligt lagen om
ordnande av social- och hélsovard (612/2021),
enheter som tillhandahéller hélso- och sjuk-
vardstjénster enligt lagen om privat hilso- och
sjukvard (152/1990), arbetshilsoinstitutet till
den del det tillhandahaller hilso- och sjuk-
vardstjanster enligt lagen om arbetshélsoinsti-
tutets  verksamhet  och  finansiering
(159/1978), statens sinnessjukhus enligt lagen
om statens sinnessjukhus (1292/1987), en-
heter inom forsvarsmakten som svarar for att
ordna hélso- och sjukvérd enligt lagen om haél-
sovarden inom forsvarsmakten (322/1987) till
den del de producerar hilso- och sjukvérds-
tjidnster samt Enheten for hélso- och sjukvéard

Féreslagen lydelse
28

Definitioner

I denna lag avses med

4) verksamhetsenhet for hdilso- och sjukvdrd
verksamhetsenheter for hélso- och sjukvard
inom ett vilfardsomrade som skoter uppgifter
inom hélso- och sjukvéarden enligt lagen om
ordnande av social- och hélsovard (612/2021),
enheter som tillhandahaller hélso- och sjuk-
vardstjénster enligt lagen om privat hilso- och
sjukvard (152/1990), arbetshilsoinstitutet till
den del det tillhandahaller hélso- och sjuk-
vardstjanster enligt lagen om arbetshélsoinsti-
tutets  verksamhet  och  finansiering
(159/1978), statens sinnessjukhus enligt lagen
om statens sinnessjukhus (1292/1987), en-
heter inom forsvarsmakten som svarar for att
ordna hélso- och sjukvérd enligt lagen om hal-
sovarden inom forsvarsmakten (322/1987) till
den del de producerar hilso- och sjukvards-
tjdnster samt Enheten for hélso- och sjukvard
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for fangar enligt lagen om Enheten for hélso-
och sjukvard for fangar (1635/2015),

5) journalhandlingar handlingar eller tek-
niska dokument som anvinds, uppgors eller
inkommer i samband med att en patient far
vard eller varden ordnas och som innehaller
uppgifter om patientens halsotillstdnd eller
andra personliga uppgifter.

5§
Patientens rdtt till information

Om patientens rétt att kontrollera de uppgif-
ter i journalhandlingarna som géller honom el-
ler henne bestdms i 26—28 § personuppgiftsla-
gen (523/1999). Om patientens rétt att ta del
av information som géller honom eller henne
sjalv giller dessutom vad som bestidms i 11
och 12 § lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet (621/1999).

938
Rdtt till information samt behorighet

En patients lagliga foretrddare eller en néra
anhorig eller ndgon annan nirstaende person
har i de fall som avses i 6 § 2 och 3 mom. ratt
att fa sddana uppgifter om patientens halsotill-
stand som behdvs for att personen i fraga skall
kunna horas och att samtycke skall kunna ges.

En minderarig patient som med beaktande
av alder och utveckling kan fatta beslut om
varden har rétt att forbjuda att uppgifter om
hans hélsotillstand och vard ges till hans vard-
nadshavare eller ndgon annan laglig foretra-
dare.

12§

Journalhandlingar och annat material som
hénfor sig till vard och behandling

En yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden skall anteckna sddana uppgifter i
journalhandlingar som behdvs for att ordna,

Féreslagen lydelse

for fangar enligt lagen om Enheten for hélso-
och sjukvard for fangar (1635/2015).

upphdvs

5§
Patientens rdtt till information

upphdvs

98§

Rdtt till information samt behorighet

upphdvs

upphdvs
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planera, tillhandahélla och f6lja upp véarden
och behandlingen av en patient. En verksam-
hetsenhet inom hilso- och sjukvéarden och en
yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvér-
den som sjdlvstindigt utovar sitt yrke skall
forvara journalhandlingarna samt vid forsk-
ning och vard uppkommande prov innehél-
lande biologiskt material och modeller av or-
gan den tid som behovs for att ordna och till-
handahalla vard och behandling for patienten,
behandla eventuella ersittningsansprék i an-
knytning till vdrden och behandlingen och be-
driva vetenskaplig forskning. Journalhand-
lingar, prov och modeller skall utplanas ome-
delbart nir ovan ndmnda grund for forvaring
inte ldngre finns.

Angdende forande av journalhandlingar
samt forvaring av dem och prov och modeller
som avses i | mom. samt om forvaringstiderna
enligt anviandningsdndamalet foreskrivs nér-
mare genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet. Journalhandlingar, prov och
modeller far forvaras sedan den i férordning
av social- och hélsovardsministeriet fore-
skrivna forvaringstiden har gatt ut, om det ar
nodvandigt for att ordna och tillhandahalla
vard for patienten. Forvaringsbehovet efter
det att forvaringstiden enligt forordning av
social- och hilsovardsministeriet har gatt ut
skall bedomas minst vart femte ar, om inte na-
got annat foljer av lag eller datasekretess-
namndens tillstand enligt 43 § 2 mom. person-
uppgiftslagen.

Angaende varaktig forvaring av handlingar
foreskrivs i arkivlagen (831/1994).

13§

Sekretessbelagda uppgifter i journalhand-
lingarna

Uppgifter 1 journalhandlingarna dr sekre-
tessbelagda.

En yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden eller ndgon annan som arbetar vid
en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd
eller utfor uppdrag for den fér inte utan pati-
entens skriftliga samtycke till utomstéende
lamna sddana uppgifter som ingér i journal-

Féreslagen lydelse
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handlingarna. Om patienten saknar forutsitt-
ningar att beddma betydelsen av ett sddant
samtycke, far uppgifterna ldmnas med skrift-
ligt samtycke av patientens lagliga foretrd-
dare. Med utomstiende avses i denna lag per-
soner som inte vid verksamhetsenheten eller
pa uppdrag av den deltar i varden av patienten
eller i andra uppgifter i samband med vérden.
Tystnadsplikten kvarstar efter det anstill-
ningsforhillandet eller uppdraget har upphort.
Utan hinder av 2 mom. far ldimnas

1)

2)

3)

4)

uppgifter som ingér i journalhandling-
arna, om det uttryckligen sérskilt fore-
skrivs i lag om utldmnande av uppgifter
eller rétt att fa del av uppgifter,

uppgifter som behdvs for ordnande av
undersokning och vérd av patienten till
nagon annan verksamhetsenhet for
hélso- och sjukvard eller en yrkesutbil-
dad person inom hélso- och sjukvarden
samt en sammanfattning av den vérd
som givits patienten till den verksam-
hetsenhet for hélso- och sjukvérd eller
den yrkesutbildade person inom hélso-
och sjukvarden som har remitterat pati-
enten till varden, och till den ldkare som
eventuellt har utsetts till ansvarig ldkare
for patienten, i enlighet med patientens
eller dennes lagliga foretrddares munt-
liga samtycke eller sddant samtycke
som annars framgar av sammanhanget,
uppgifter som dr nédvéindiga for ord-
nande av undersokning och vard av pa-
tienten till ndgon annan finldndsk eller
utlindsk verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvard eller yrkesutbildad person
inom hilso- och sjukvéarden, om patien-
ten pd grund av mental stdrning, ut-
vecklingsstorning eller av ndgon annan
motsvarande orsak saknar forutsitt-
ningar att bedoma betydelsen av sitt
samtycke och inte heller har ndgon lag-
lig foretrddare, eller om patienten inte
kan ge sitt samtycke pa grund av att han
eller hon dr medvetslos eller av ndgon
annan ddrmed jdmforbar orsak,

uppgifter om patientens person och hal-
sotillstand till en néra anhorig till pati-
enten eller ndgon annan patienten nér-
stdende da patienten dr intagen for véard

Féreslagen lydelse

293



Stadfdst lydelse

pa grund av medvetsloshet eller av na-
gon annan diarmed jamforbar orsak, om
det inte finns skl att anta att patienten
skulle forbjuda detta, och

5) uppgifter om den hélso- och sjukvérd

som en avliden person fatt under sin
livstid pd motiverad skriftlig ansdkan
till den som behdver uppgifterna for att
utreda eller tillgodose viktiga intressen
eller réttigheter i den man uppgifterna ar
nddvéndiga for detta dndamal; motta-
garen fér inte anvénda eller limna upp-
gifterna vidare for nagot annat &ndamal.

Trots bestimmelserna i 2 mom. far en yrkes-
utbildad person inom hilso- och sjukvarden
eller ndgon annan som arbetar vid en verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvard eller ut-
for uppdrag for den, oberoende av skyldig-
heten att iaktta sekretess till polisen anmila
uppgifter som &ar noddvindiga for beddm-
ningen av ett hot mot liv eller hélsa eller for
forhindrande av en hotande girning, om han
eller hon vid fullgérandet av uppgifter enligt
denna lag har fatt kinnedom om omsténdig-
heter som ger skil att misstdnka att ndgon 16-
per risk att bli utsatt for vald.

Med sadant i 3 mom. 2 punkten avsett sam-
tycke som framgér av sammanhanget avses
nagot annat &n ett skriftligt eller muntligt sam-
tycke som patienten frivilligt har givit med-
veten om att uppgifter kommer att ldmnas,
vem mottagaren &r, vilka uppgifter som lam-
nas samt vilket &andamal uppgifterna lamnas ut
for och betydelsen av att de ldmnas.

En anteckning om att uppgifter ldmnats en-
ligt 2—4 mom. och pa vilka grunder detta skett
ska goras i journalhandlingarna.

13a§
Riksomfattande informationssystemtjdnster

Bestdmmelser om utlimnande av uppgifter
ur journalhandlingar med hjilp av riksomfat-
tande informationssystemtjanster finns i lagen
om elektronisk behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovéarden (784/2021). Be-
stimmelser om utlimnande av uppgifter ur re-
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cept som lagrats i det receptcenter som Folk-
pensionsanstalten forvaltar finns i lagen om
elektroniska recept (61/2007).

13b§ 13b§

Hiinvisnine till laostifini
Hdnvisning till annan lagstifining nvisning till annan lagstifining

Bestiammelser om sekretess for och behand-
ling av patientuppgifter samt upprdttande och
bevarande av journalhandlingar finns i lagen
om behandling av kunduppgifter inom social-
och hélsovarden ( /)

14 §

Brott mot tystnadsplikt upphévs
Till straff for brott mot tystnadsplikten en-

ligt 13 § 2 mom. och 3 mom. 5 punkten déms

enligt 38 kap. 1 eller 2 § strafflagen, om inte

girningen skall bestraffas enligt 40 kap. 5 §

strafflagen eller om inte stringare straff for

den bestdms nidgon annanstans i lag.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om i#ndring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut
upphdvs 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 3 § 7 punkten, 4 § 2 och 3 mom., 9 § 2
mom., 14 § 2 mom., 16, 16 a, 17, 19, 20,22 aoch 22 b §, 23 § 2 mom., 24 § 5 mom., 25 och 28

§7

sddana de lyder, 3 § 7 punkten, 4 § 3 mom., 9 § 2 mom. och 23 § 2 mom. i lag 251/2014, 4 §
2 mom., 14 § 2 mom., 16 a, 19, 22 a och 22 b § samt 24 § 5 mom. i lag 786/2021, 16 § sadan
den lyder delvis dndrad i lag 786/2021, 17 § sddan den lyder i lagarna 251/2014 och 786/2021,
20 § sadan den lyder delvis éndrad i lag 251/2014, 25 § séddan den lyder i lagarna 1196/2019
och 786/2021 samt 28 § sadan den lyder i lagarna 251/2014, 1196/2019 och 786/2021,

dndras 1 och 2 §, 3 § 4 punkten och 8 punkten underpunkt b, 4 § 1 mom., 5§, 6 § 1 mom. 6
punkten och 3 mom., 7 §, 9 § 1 mom., rubriken for 10 § och 10 § 2—5 mom., 11 § 1 och 3 mom.,
12 § 2 och 3 mom., 13 §, 14 § 1 mom., 24 § 1 mom. och rubriken for 26 §,

avdem 1 §, 3 § 4 punkten, 4 § 1 mom., rubriken for 10 § samt 10 § 4 och 5 mom., 11 § 3
mom., 12 § 2 mom., 14 § 1 mom. och 24 § 1 mom. sddana de lyder i lag 786/2021,2 §, 3 § 8
punkten underpunkt b, 9 § 1 mom., 10 § 2 och 3 mom. sddana de lyderilag 251/2014, 5 § sddan
den lyder i lagarna 251/2014 och 786/2021, 7 § och 11 § 1 mom. sddana de lyder delvis dndrade
i lag 786/2021 och 13 § sédan den lyder delvis dndrad i lagarna 251/2014 och 786/2021, samt

fogas till 3 § en ny 5 punkt i stéllet for den 5 punkt som upphivts genom lag 786/2021 och till

den paragrafen en ny 5 a-punkt samt till lagen en ny 5 a § som foljer:

Gdllande lydelse
1§

Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att forbéttra patient-
och lakemedelssikerheten samt underlétta och
effektivisera forskrivningen och expedie-
ringen av lakemedel genom ett system dér pa-
tientens ldkemedelsordinationer kan lagras
elektroniskt i ett receptcenter pa riksniva och
dér lakemedlen utifrdn de recept som lagrats i
receptcentret kan expedieras till patienten vid
den tidpunkt som patienten 6nskar och pa det
apotek som han eller hon har valt. Syftet med
lagen dr dessutom att mojliggdra klarlaggan-
det av patientens samlade medicinering och
beakta den vid ldkemedelsbehandling samt att
nyttiggdra de samlade uppgifterna i recept-
centret 1 myndigheternas verksamhet inom
hilso- och sjukvarden.

Foreslagen lydelse

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att forbéttra patient-
och medicineringssékerheten samt underlétta
och effektivisera forskrivningen och expedie-
ringen av lakemedel genom ett system dér pa-
tientens lakemedelsordinationer och anteck-
ningar som hdnfor sig till dem kan lagras
elektroniskt i ett receptcenter pa riksniva och
dar lakemedlen utifrdn de recept som lagrats i
receptcentret kan expedieras till patienten vid
den tidpunkt som patienten 6nskar och pa det
apotek som han eller hon har valt. Syftet med
lagen ar dessutom att mojliggora klarlaggan-
det av patientens samlade medicinering och
beakta den vid ldkemedelsbehandling samt att
nyttiggdra de samlade uppgifterna i recept-
centret i myndigheternas verksamhet inom
hilso- och sjukvérden.
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28

Lagens tillimpningsomrdde

Denna lag innehaller bestdmmelser om
elektroniska recept.

Om inte nagot annat foljer av denna lag, ska
vid uppgorandet, expedieringen och behand-
lingen av elektroniska recept iakttas vad som
nigon annanstans bestdms om patientens
stillning och réttigheter, patientens sprakliga
rattigheter, forskrivning och expediering av
lakemedel, behandling av personuppgifter, of-
fentlighet i myndigheternas verksambhet,
elektronisk kommunikation och elektroniska
signaturer.

38
Definitioner

I denna lag avses med

4) receptcenter en databas som bestar av
elektroniska recept som lagrats av ldke-
medelsforskrivarna, av recept som apo-
teken har lagrat pa de grunder som fore-
skrivs i 12 §, av sadana uppgifter om la-
kemedel som Gverlétits till patienter av
tillhandahéallare av socialvardstjanster
och hilso- och sjukvardstjanster pa de
grunder som foreskrivs i 23 §, av expe-
dieringsuppgifter som fogats till recep-
ten och av anteckningar som hanfor sig
till en bedomning av ldkemedelsbe-
handlingen,

5 punkten har upphévts genom L
27.8.2021/786.

Féreslagen lydelse
2§

Lagens tillimpningsomrdde

Denna lag innehaller bestdmmelser om
elektroniska recept och anteckningar som
hénfor sig till dem.

Till den del det inte foreskrivs om behand-
lingen av recept och anteckningar som hdnfor
sig till dem i denna lag, foreskrivs det om be-
handlingen i lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och hdlsovdrden (/ ),
nedan kunduppgiftslagen. Om inte nagot an-
nat foljer av denna lag eller av kunduppgifi-
slagen, ska vid uppgorandet, expedieringen
och behandlingen av elektroniska recept iakt-
tas vad som ndgon annanstans bestdms om pa-
tientens stdllning och réttigheter, patientens
spréakliga rattigheter, forskrivning och expedi-
ering av lakemedel, behandling av personupp-
gifter, offentlighet i myndigheternas verksam-
het, elektronisk kommunikation och elektro-
niska signaturer.

38

Definitioner

I denna lag avses med

4) receptcenter en informationsresurs som
bestar av elektroniska recept som lag-
rats av likemedelsforskrivarna, av re-
cept som apoteken har lagrat pa de grun-
der som foreskrivs i 12 §, av saddana
uppgifter om ldkemedel som Gverlatits
till patienter av tillhandahéllare av soci-
alvardstjanster och hélso- och sjuk-
vardstjanster pd de grunder som fore-
skrivs 1 23 §, av expedieringsuppgifter
som fogats till recepten och av anteck-
ningar som hanfor sig till genomforan-
det och beddomningen av lakemedelsbe-
handlingen,

5) nationell likemedelslista en patientspe-
cifik sammanstdllning av recept som
lagrats i receptcentret och av anteck-
ningar som hdnfor sig till dem,
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7) elektronisk signatur data i elektronisk
form som é&r fogade till eller logiskt knutna till
andra elektroniska data och som anvinds som
en metod for verifiering av undertecknarens
identitet och sdkerstéllande av att elektroniska
meddelanden hélls oférédndrade

8) HClI-ldkemedel 1akemedelspreparat

b) som ndmns i den forteckning Over
HCI-lakemedel som Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet
har faststillt, och

43§
Information till patienten

Innan ett elektroniskt recept goérs upp ska
patienten informeras om elektroniska recept
och patientens réttigheter i anslutning till sd-
ana. Dessutom ska patienten informeras om
de riksomfattande informationssystemtjanster
som hénfor sig till elektroniska recept, om de
allménna principerna for hur tjansterna funge-
rar och om anordnaren av informations-
systemtjénster.

Tillhandahallaren av hilso- och sjukvards-
tjdnster ska personligen informera patienten,
skriftligt eller muntligt. Informationen far
ockséd ges med hjilp av en elektronisk tjanst
som specificerar patienten. Om informationen
ges pa ndgot annat sitt dn skriftligt, ska pati-
enten ocksé kunna fa den skriftligt. En anteck-
ning om att information har getts ska goras i
den viljeyttringstjénst som avses i 16 a §.

Nérmare bestimmelser om informationsfor-
farandet och om informationens innehéll far
utfirdas genom forordning av social- och hél-
sovardsministeriet.
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5 a) ldkemedel som anvinds ett like-
medel som forskrivits till patienten
och vars anvindning inte har avslu-
tats genom en anteckning om avslu-
tad anvindning av ldikemedlet,

upphdvs

8) HCI-likemedel 1akemedelspreparat
b) som ndmns i den forteckning 6ver
HCI-lakemedel som Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for 1akemedelsomradet
har faststillt, och

43§
Information till patienten

Innan ett elektroniskt recept gors upp ska
patienten informeras om elektroniska recept
och patientens réttigheter i anslutning till sd-
ana. Bestdmmelser om information om riks-
omfattande informationssystemtjdnster finns i
68 § i kunduppgifislagen.

upphdvs

upphdvs
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58§

Uppgorande av recept

Recept ska goras upp elektroniskt med un-
dantag for pro auctore-recept och recept som
géller likemedelsgaser, vilka far goras upp
skriftligt, och recept som géller patientspeci-
fika specialtillstdndspreparat, vilka far goras
upp skriftligt eller elektroniskt. Om det pa
grund av en teknisk storning inte dr mojligt att
gora en elektronisk forskrivning, far ett recept
ocksa goras upp skriftligt eller forskrivas per
telefon. Ett recept fér likasa goras upp skrift-
ligt eller forskrivas per telefon pa begéiran av
ett apotek, om apoteket inte kan expediera ett
elektroniskt recept pa grund av en teknisk
storning. Dessutom far ett recept goras upp
skriftligt eller forskrivas per telefon, om léke-
medelsbehandlingen bradskar och det pa
grund av exceptionella forhallanden eller av
nagon annan sirskild orsak inte gér att gora
upp ett elektroniskt recept.

En undertecknad, skriftlig kopia av det
elektroniska receptet kan lamnas ut for kop av
lakemedel som sker utomlands. Om en kopia
av receptet lamnas ut for kop av lakemedel ut-
omlands ska elektronisk expediering av recep-
tet samtidigt forhindras tekniskt. En patient
som behover ett elektroniskt recept for en ut-
landsresa far ges en kopia av det expedierade
receptet styrkt med lakemedelsforskrivarens
eller apotekets signatur.

Pé ett skriftligt recept och ett telefonrecept
ska orsaken till att receptet inte gjorts upp
elektroniskt anges. Genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet far ndrmare
bestimmelser utfirdas om grunderna for
skriftliga recept eller telefonrecept och deras
innehall, om ldkemedel som fér forskrivas pé
detta sdtt och om receptkopior som ldémnas ut
for kop av likemedel utomlands eller for ut-
landsresor.
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58

Uppgorande av recept

Ldkemedelsforskrivaren ska vid forskriv-
ning av ldikemedel kontrollera de ldikemedel
som tidigare forskrivits till patienten i den
nationella ldkemedelslistan, om det inte dr
omojligt pa grund av en tillfillig teknisk stor-
ningssituation.

Recept ska goras upp elektroniskt med un-
dantag for pro auctore-recept och recept som
giller ldkemedelsgaser, vilka far goras upp
skriftligt, och recept som giller patientspeci-
fika specialtillstdndspreparat, vilka far goras
upp skriftligt eller elektroniskt. Om det pa
grund av en teknisk storning inte r mojligt att
gora en elektronisk forskrivning, far ett recept
ocksé goras upp skriftligt eller forskrivas per
telefon. Ett recept far likasa goras upp skrift-
ligt eller forskrivas per telefon pa begéiran av
ett apotek, om apoteket inte kan expediera ett
elektroniskt recept pd grund av en teknisk
storning. Dessutom far ett recept goras upp
skriftligt eller forskrivas per telefon, om léke-
medelsbehandlingen bradskar och det pa
grund av exceptionella forhallanden eller av
nagon annan sérskild orsak inte gér att gora
upp ett elektroniskt recept.

En undertecknad, skriftlig kopia av det
elektroniska receptet kan lamnas ut for kop av
lakemedel som sker utomlands. Om en kopia
av receptet ldmnas ut for kop av lakemedel ut-
omlands ska elektronisk expediering av recep-
tet samtidigt forhindras tekniskt. En patient
som behover ett elektroniskt recept for en ut-
landsresa far ges en kopia av det expedierade
receptet styrkt med lakemedelsforskrivarens
eller apotekets signatur.

P& ett skriftligt recept och ett telefonrecept
ska orsaken till att receptet inte gjorts upp
elektroniskt anges. Ndrmare bestimmelser
om grunderna for skriftliga recept eller tele-
fonrecept och deras innehdll, om likemedel
som far forskrivas pd detta sdtt och om recept-
kopior som ldmnas ut for kop av ldkemedel ut-
omlands eller for utlandsresor fdr utfdrdas
genom forordning av social- och hdlsovards-
ministeriet. Ett telefonrecept far inte fornyas
och det kan gdlla i hégst tre manader.
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(ny)

68§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framga

Bestammelser om det ndrmare innehallet i
och koden for elektroniska recept kan vid be-
hov utfdrdas genom férordning av social- och
hilsovardsministeriet.

78§

Signering av recept och kontroll av rditten att
utova yrke

Ett elektroniskt recept skall innehalla en
avancerad elektronisk signatur som verifierar
den som gjort upp receptet. Den elektroniska
signaturen skall vidare genomforas sé att det
fore signeringen certifieras att den som gjort

Féreslagen lydelse

Sagyg

Sjukskotares, farmaceuters och provisorers
rdtt att anteckna dosjusteringar

En av tjidnstetillhandahdllaren utsedd sjuk-
skotare, farmaceut eller provisor har rdtt att i
enlighet med den plan for patientens likeme-
delsbehandling som ldkemedelsforskrivaren
gjort upp dndra doseringsanvisningen for ett
recept, om lakemedelsforskrivaren har tilldtit
att dndringar gérs. Ndrmare bestimmelser
om under vilka forutsdttningar sjukskotare,
farmaceuter och provisorer kan ges rdtt att
anteckna dosjusteringar utfirdas genom for-
ordning av social- och hdlsovdrdsministeriet.

68§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framga

6) koderna for det ldkemedel som anvéands

och for receptet.

Bestdmmelser om det ndrmare innehéllet i
elektroniska recept far vid behov utfardas ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet. Bestdmmelser om bemyndigandet
for Institutet for hélsa och vilfdrd att meddela
foreskrifter om datainnehdll och datastruk-
turer i fraga om de uppgifter som ska lagras i
de riksomfattande informationssystemtjins-
terna finns i 20 § i kunduppgifislagen.

78

Signering av recept och kontroll av rdtten att
utova yrke

Bestdmmelser om elektronisk underskrift av
handlingar som fors in i de riksomfattande in-
formationssystemtjinsterna finns i 22 § i
kunduppgifislagen. Ett elektroniskt recept ska
innehalla en avancerad elektronisk signatur
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upp receptet har ratt att forskriva likemedel.
Alla recept som hanfor sig till ett och samma
besdk av patienten kan signeras med en enda
signeringsfunktion.

Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata svarar for certifikattjdnsten i enlig-
het med 6 § i lagen om elektronisk behandling
av kunduppgifter inom social- och hélsovér-
den (784/2021), nedan kundsuppgiftslagen.
Nérmare bestimmelser om certifiering av att
den som gjort upp recept har ratt att forskriva
lakemedel och om genomf6randet av certifi-
kattjansten utfirdas genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet. Social- och
hilsovardsministeriet ska innan forordningen
utfardas hora Myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata till den del det géller den
uppgift som Myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata har enligt vad som fore-
skrivs ovan.

98§
Patientanvisning

Patienten ska ges en separat anvisning (pa-
tientanvisning) om det elektroniska receptet.
En patientanvisning behover emellertid inte
ges om patienten inte befinner sig pa lakeme-
delsforskrivarens mottagning nir receptet
gors upp. En patientanvisning behover inte
heller ges om det dr omgjligt av tekniska skél
eller om ett elektroniskt recept har gjorts upp
med mobil utrustning. Av patientanvisningen
ska atminstone framgd patientens namn och
fodelsetid, likemedelspreparatets namn och
lakemedelssubstansen samt dess styrka och
lakemedelsform, &ndamal och dosering,
mingden lékemedel, receptets kod, kontakt-
uppgifterna for likemedelsforskrivaren eller
verksamhetsenheten for hilso- och sjukvard,
datumet da receptet gjorts upp och uppgifter
om ett forbud enligt 13 §, om patienten har
meddelat ett sddant. I patientanvisningen kan
uppgifter om alla likemedel som forskrivits
samtidigt antecknas. Dessutom kan patienten
ges en sammanstillning av de recept som
finns 1 receptcentret.
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som verifierar den som gjort upp receptet.
Ocksd en rittelse, makulering och anteckning
om avslutande av ett ldkemedel som anvinds
ska signeras elektroniskt. Alla recept och
andra anteckningar som hdnfor sig till dem i
anslutning till ett och samma besok av patien-
ten kan signeras med en enda signeringsfunkt-
ion.

Ldkemedelsforskrivarens rdtt att forskriva
ldkemedel ska verifieras fore signeringen. Det
informationssystem som anvdnds for att gora
upp elektroniska recept ska genomforas sd att
information om giltigheten for ritten att utéva
yrke samt huruvida rdtten att utova yrke dr be-
grdnsad kontrolleras i den roll- och attribut-
tianst som Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hdlsovdrden forvaltar i enlighet
med 65 § 2 mom. i kunduppgiftslagen.

98§
Patientanvisning

Patienten ska ges en separat anvisning (pa-
tientanvisning) om det elektroniska receptet.
En patientanvisning behover emellertid inte
ges om patienten inte befinner sig pa ladkeme-
delsforskrivarens mottagning nér receptet
gors upp. En patientanvisning behover inte
heller ges om det dr omdjligt av tekniska skl
eller om ett elektroniskt recept har gjorts upp
med mobil utrustning. Av patientanvisningen
ska atminstone patientens namn och fodelse-
tid, lakemedelspreparatets namn och ldkeme-
delssubstans samt dess styrka och ldkemedels-
form, anvindningsdndamdl och dosering,
uppgift om mdngden likemedel som expedie-
ras mot receptet, koderna for det ldikemedel
som forskrivs till patienten och for receptet,
kontaktuppgifterna for ldkemedelsforskriva-
ren eller verksamhetsenheten for hélso- och
sjukvard samt datumet da receptet gjorts upp.
I patientanvisningen kan uppgifter om alla la-
kemedel som forskrivits samtidigt antecknas.
Dessutom kan patienten ges en sammanstall-
ning av den nationella likemedelslistan eller
motsvarande uppgifter om recept.
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Genom forordning av social- och hélso-
vérdsministeriet far ndrmare bestimmelser ut-
fardas om innehallet i patientanvisningen och
sammanstillningen samt om pa vilka grunder
en patientanvisning inte behover ges till en pa-
tient.

10 §

Rdttelse, avslutande, makulering och forny-
else av recept

1 samforstand med patienten fdar den be-
handlande likemedelsforskrivaren och Idike-
medelsexpedieraren makulera ett oexpedierat
eller delvis expedierat recept som finns i re-
ceptcentret. Den som gjort upp ett recept och
den provisor eller farmaceut som lagrat ett re-
cept som avses i 12 § 4 mom. far dock maku-
lera receptet utan patientens samtycke, om re-
ceptet har gjorts upp pa basis av avsiktligt fel-
aktiga uppgifter som ldmnats av patienten el-
ler under tvang. Recept makuleras dessutom
nér den person som fatt receptet har dott.

Ett elektroniskt recept fornyas genom att ett
nytt recept gors upp utifran det recept som lag-
rats i receptcentret. Patienten, eller pa patien-
tens begiran apoteket, far be lakemedelsfor-
skrivaren eller en verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvarden fornya receptet. Den som har
ratt till forskrivning av lakemedlet far emel-
lertid p& medicinska grunder, eller nir ett re-
cept har gjorts upp pa basis av avsiktligt fel-
aktiga uppgifter som ldmnats av patienten el-
ler under tvang, forhindra att ett recept som
har lagrats i receptcentret fornyas.

Om léakemedelsforskrivaren beslutar att en
patient ska sluta anvinda ett ldkemedel som
patenten har anvint, ska en anteckning om
detta foras in i receptcentret.

Nar ett recept rittas, makuleras eller avslu-
tas eller dess fornyelse forhindras enligt 1-3
mom., ska till receptet fogas en motivering av
atgdrden. Réttelse, makulering och avslutande
samt forhindrande av fornyelse av ett recept
ska signeras elektroniskt.
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upphévs

10 §

Rdttelse, makulering och fornyelse av recept
samt anteckning om avslutad anvindning av
likemedel

Den som gjort upp ett recept och den provisor
eller farmaceut som lagrat ett recept som av-
sesi 12 § 4 mom. far utan patientens samtycke
makulera ett oexpedierat eller delvis expedie-
rat recept som finns i receptcentret, om recep-
tet har gjorts upp pa basis av avsiktligt felakt-
iga uppgifter som ldmnats av patienten eller
under tvang. Efter makuleringen trdder den
foregaende ordinationen for samma ldkeme-
del i kraft i den lydelse den hade vid tidpunk-
ten for makuleringen. Dessutom makuleras
patientens alla recept nér patienten har dott.
Ett elektroniskt recept fornyas genom att ett
nytt recept gors upp utifran det recept som lag-
rats i receptcentret, varvid det nya receptet av-
slutar giltighetstiden for det tidigare receptet.
Patienten, eller pa patientens begiran apote-
ket, far be lakemedelsforskrivaren eller en ¢ill-
handahdllare av hilso- och sjukvard fornya
receptet. Den som har ritt till forskrivning av
lakemedlet fr emellertid pa medicinska grun-
der, eller nér ett recept har gjorts upp pa basis
av avsiktligt felaktiga uppgifter som lamnats
av patienten eller under tvang, forhindra att ett
recept som har lagrats i receptcentret fornyas.
Om lakemedelsforskrivaren beslutar att en
patient ska sluta anvinda ett ldkemedel som
patienten har anvint, ska ldkemedelsforskri-
varen fora in en anteckning om avslutandet i
receptcentret. Anteckningen om avslutande
avslutar den registrerade giltighetstiden for
receptet. Om koden for det anvinda ldkemed-
let inte anvinds i receptet och receptet dr up-
penbart onodigt, fdar anteckningen om avslu-
tande goras i samforstind med patienten
ocksd av en sjukskétare som utsetts av tjdns-
tetillhandahdllaren, en farmaceut eller en
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11§
Apotekets rdtt att fa uppgifter

P& muntlig begéran av patienten eller den
som handlar for patientens rdkning (den som
koper lakemedlet) har apoteket ratt att i fraga
om patienten frén receptcentret fa

1) de uppgifter om oexpedierade eller del-
vis expedierade elektroniska recept som
ar nodvandiga for identifieringen av ett
elektroniskt recept,
de uppgifter som behdvs vid expedie-
ringen av ett elektroniskt recept, inbe-
gripet uppgifter som paverkar rétten till
sjukforsékringserséttning, samt
ovriga uppgifter i receptcentret som gél-
ler patientens recept; om lakemedlet av-
hédmtas av ndgon annan &n patienten el-
ler dennes lagliga foretrddare, ska den
som koper likemedlet da ha ett under-
tecknat samtycke av patienten eller den-
nes lagliga foretrédare.

Apoteket har ritt att fa uppgifter om recept
och receptexpedieringar som har lagrats i re-
ceptcentret for sd lang tid som de &r nodvén-
diga for skotseln av apotekets uppgifter, dock
for hogst 42 manader fran det att receptet gjor-
des upp.

2)

3)

12§

Expediering av recept

Niér lakemedlet Gverlats ska den som kdper
lakemedlet fa en skriftlig utredning om det ex-
pedierade ldkemedlet och uppgift om den oex-
pedierade delen av receptet, om inte kdparen
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provisor eller av en person som har rdtt att
expediera ldkemedlet pd apoteket.

Sddan rdttelse, makulering, forhindrande av
fornyelse av recept eller avslutande av an-
vdndning av ett likemedel som avses i 1-4
mom. ska motiveras.

11§
Apotekets rdtt att fa uppgifter

Pé begiran av patienten eller den som hand-
lar for patientens rakning (den som koper ld-
kemedlet) har apoteket ratt att fran receptcent-
ret f uppgifterna i den nationella likemedels-
listan eller om ldkemedel som forskrivits till
patienten och om anteckningar som hanfor sig
till dem.

Apoteket har ritt att fa uppgifter i den nat-
ionella likemedelslistan eller om likemedel
som forskrivits till patienten och receptexpe-
dieringar som har lagrats i receptcentret for s
lang tid som de dr nodvindiga for skdtseln av
apotekets uppgifter, dock for hogst 42 ména-
der fran det att receptet gjordes upp.

12 §

Expediering av recept

Nér lakemedlet Gverléts ska den som kdper
lakemedlet fé en skriftlig utredning om det ex-
pedierade likemedlet och uppgift om den oex-
pedierade delen av receptet, om inte kdparen
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uppger att han eller hon inte vill ha ndgon ut-
redning. Med patientens samtycke far utred-
ningen innehélla information om patientens
alla recept som finns lagrade i receptcentret.
Om ldkemedlet avhdmtas av ndgon annan 4n
patienten sjélv eller av ndgon annan &n patien-
tens lagliga foretradare, far en utredning med
alla receptuppgifter dock ges endast om pati-
enten eller dennes lagliga foretrddare har gett
en fullmakt for detta. Bestimmelser om full-
makt finns i lagen om réttshandlingar pa for-
mogenhetsrittens omrade (228/1929). En full-
makt kan ges ocksd inom den behorighets-
tjidnst som avses i lagen om forvaltningens ge-
mensamma  stodtjdnster for  e-tjinster
(571/2016).

Expedieringsuppgifterna for ett recept fogas
till receptet i receptcentret. Det apotek som
expedierat lakemedlet kan rétta felaktiga ex-
pedieringsuppgifter. Expedieringsuppgifterna
och rittelserna av dem skall signeras med en
avancerad elektronisk signatur. Den elektro-
niska signaturen skall genomfGras sd att det
fore signeringen certifieras att lakemedelsex-
pedieraren har ritt att expediera lakemedlet.
Expedieringsuppgifterna for alla recept som
expedieras samtidigt kan undertecknas med
en enda signeringsfunktion.

13§

Patientens rdtt att bestdmma om utldmnande
av uppgifter

Uppgifter i receptcentret om en patients re-
cept, receptexpedieringar, begéran om recept-
fornyelser och avslutande av recept far trots
sekretessbestimmelserna ldmnas ut till till-
handahallare av hédlso- och sjukvardstjanster
och socialvardstjanster och till Iikemedelsfor-
skrivare i syfte att ordna och tillhandahalla
hélso- och sjukvard for patienten. Patienten
har dock rétt att forbjuda att de recept som han
eller hon specificerat ldmnas ut till de ovan av-
sedda aktorerna och till apoteken. Ett forbud
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uppger att han eller hon inte vill ha ndgon ut-
redning. Dessutom far den som koper like-
medlet ges en sammanstdllning som med pati-
entens samtycke fdr innehdlla informationen i
patientens nationella Idkemedelslista eller
motsvarande information om recept. Om like-
medlet avhdmtas av ndgon annan &n patienten
sjélv eller av ndgon annan an patientens lag-
liga foretradare, far en sammanstdllning med
alla receptuppgifter dock ges endast om pati-
enten eller dennes lagliga foretrddare har gett
en fullmakt for detta. Bestimmelser om full-
makt finns i lagen om réttshandlingar pé for-
mogenhetsrattens omrade (228/1929). En full-
makt kan ges ocksd inom den behorighets-
tjdnst som avses i lagen om forvaltningens ge-
mensamma  stodtjdnster for  e-tjinster
(571/2016).

Expedieringsuppgifterna for ett recept fogas
till receptet i receptcentret. Det apotek som
expedierat lakemedlet kan rétta felaktiga ex-
pedieringsuppgifter. Expedieringsuppgifterna
och rittelserna av dem ska signeras med en
avancerad elektronisk signatur. Den elektro-
niska signaturen ska genomforas si att det
fore signeringen certifieras att lakemedelsex-
pedieraren har rétt att expediera lakemedlet.
Bestimmelser om kontroll av rdtten att utova
yrke och anslutande begrdnsningar finns i 7 §
2 mom. Expedieringsuppgifterna for alla re-
cept som expedieras samtidigt kan underteck-
nas med en enda signeringsfunktion.

13§

Patientens rdtt att bestdmma om utldmnande
av uppgifter

Uppgifter i den nationella likemedelslistan
i receptcentret om ldikemedel som forskrivits
till en patient och anteckningar som hdnfor
sig till dem, far trots sekretessbestimmelserna
lamnas ut till tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster och socialvardstjanster och
till lakemedelsforskrivare i syfte att ordna och
tillhandahélla hilso- och sjukvérd for patien-
ten. Patienten har dock ritt att forbjuda a#t
uppgifter i anslutning till ldkemedel som pati-
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far atertas nir som helst. Forbud och aterta-
gande av forbud kan meddelas till vilken som
helst tillhandahallare av hélso- och sjukvards-
tjénster eller socialvardstjénster som har an-
slutit sig till de elektroniska recepten. Férbud
far meddelas och atertas ocksd genom det
medborgargranssnitt som avses i 17 §. Upp-
giften om ett forbud som en patient har med-
delat ska lagras i den viljeyttringstjanst som
avses i 12 § 1 kunduppgiftslagen.

Om en minderarig patient pa det sitt som
avsesi7 § 1 mom. i lagen om patientens stéll-
ning och réttigheter (785/1992), nedan pati-
entlagen, med beaktande av sin alder och ut-
vecklingsnivéd sjdlv kan fatta beslut om sin
vard, kan han eller hon ocksa besluta om for-
bud som avses i 1 mom. samt om &tertagande
av ett sddant beslut. En minderérigs vardnads-
havare eller lagliga foretrddare har inte rétt att
forbjuda utlimnande. En minderarig som av-
ses 19 § 2 mom. i patientlagen har dessutom
ratt att forbjuda att uppgifter i ett elektroniskt
recept ldmnas ut till den minderariges vard-
nadshavare eller andra lagliga foretradare.

Oberoende av 1 mom. far

1) uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut,
om det i lag uttryckligen foreskrivs om
utlimnande av eller ritt att fi sddana
uppgifter,

2) till forskrivare av HCI-ldkemedel och
narkotiska lakemedel l&mnas ut uppgif-
ter om alla HCI-ldkemedel och narko-
tiska ldkemedel som forskrivits till en
viss patient samt expedieringsuppgifter
om dem,

3) till en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvard eller socialvard eller till en 14-
kemedelsforskrivare vilka svarar for
fornyelse av recept lamnas ut uppgifter
om det recept som en patient bett att fa
fornyat,

4) till en lakemedelsforskrivare under den
tid en vardrelation pagér, lamnas ut upp-
gifter om de recept som han eller hon
lagrat i receptcentret och expeditions-
uppgifter om dem samt, oberoende av
vérdrelationen, uppgifter om de recept
som lagrats i receptcentret av apotek
med stéd av 12 § 3 mom. for vilka han

Féreslagen lydelse

enten ordinerats lamnas ut till de ovan av-
sedda aktorerna och till apoteken. Bestimmel-
ser om meddelande och dterkallande av for-
bud finns i 58 § i kunduppgiftslagen.

Om en minderarig patient pa det sitt som
avsesi7 § 1 mom. i lagen om patientens stéll-
ning och réttigheter (785/1992), nedan pati-
entlagen, med beaktande av élder och utveckl-
ingsnivé sjilv kan fatta beslut om sin vérd, kan
han eller hon ocksé besluta om férbud som av-
ses 1 1 mom. i denna paragraf samt om ater-
tagande av ett sddant beslut. En minderéarigs
vardnadshavare eller lagliga foretrddare har
inte ritt att forbjuda utlimnande. En mindera-
rig som avses i 51 § I mom. i kunduppgifisla-
gen har dessutom ritt att forbjuda att uppgifter
i fraga om ett visst ldkemedel lamnas ut till
den minderériges vardnadshavare eller ndgon
annan laglig foretradare.

Oberoende av 1 mom. far

1) uppgifter som avses i | mom. ldmnas ut,
om det i lag uttryckligen foreskrivs om
utldmnande av eller rétt att fa saddana
uppgifter,

2) till forskrivare av HCI-ldkemedel och
narkotiska likemedel l&mnas ut uppgif-
ter om alla HCI-likemedel och narko-
tiska lidkemedel som forskrivits till en
viss patient samt anteckningar som hdn-
for sig till dem,

3) till en ftillhandahdllare av hilso- och
sjukvardstjanster eller socialvardstjéns-
ter eller till en likemedelsforskrivare
vilka svarar for fornyelse av recept 1am-
nas ut uppgifter om det recept som en
patient bett att fa fornyat,

4) till en lakemedelsforskrivare under den
tid en vardrelation pagér, lamnas ut upp-
gifter om de recept som han eller hon
lagrat i receptcentret och anteckningar
som hdnfor sig till dem samt, oberoende
av vardrelationen, uppgifter om de re-
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)

6)

7)

eller hon antecknats som ldkemedels-
forskrivare och om de expeditionsupp-
gifter som géller dessa recept,

4 a) till en tillhandahéllare av hilso- och
sjukvardstjénster eller socialvardstjéns-
ter som under den tid en vardrelation pa-
gar har uppréttat en handling som har
lagrats i receptcentret ldmnas ut uppgif-
ter om handlingar som tillhandahéllaren
av tjdnsterna har lagrat i receptcentret
och om expedieringar utifran dem,

till en tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster eller socialvardstjans-
ter och till en yrkesutbildad person inom
hilso- och sjukvarden, i sddana brads-
kande situationer som avses i 8 § i pati-
entlagen , lamnas ut uppgifter om recept
som har lagrats i receptcentret och om
expedieringar och avslutande av dem;
om utlimnande av uppgifter i ett recept
ar forbjudet enligt 1 mom., far uppgif-
terna lamnas ut endast om patienten sér-
skilt har meddelat att de far ldmnas ut i
de situationer som avses ovan,

till sddan teknisk personal hos en till-
handahallare av hilso- och sjukvards-
tjénster, hos Folkpensionsanstalten och
hos informationssystemets leverantor
som svarar for de elektroniska receptens
funktion ldmnas ut uppgifter i den om-
fattning som krévs for att atgérda stor-
ningar och problemsituationer, och

for tillsynsutredningar till en tillhanda-
hallare av hilso- och sjukvérdstjanster
eller socialvardstjanster som har upprét-
tat en handling som har lagrats i recept-
centret ldmnas ut uppgifter om hand-
lingar som tjénstetillhandahallaren har
lagrat i receptcentret och om expedie-
ringar utifran dem.

Féreslagen lydelse

5)

6)

7)

8)
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cept som lagrats i receptcentret av apo-
tek med stod av 12 § 3 mom. och de
dndringar i doseringsanvisningen for
ett recept som lagrats i receptcentret av
en sjukskotare, farmaceut eller provisor
med stod av 5 a §, for vilka han eller hon
antecknats som ldkemedelsforskrivare
och om de anteckningar som hanfor sig
till dessa recept,

till en tillhandahdllare av hélso- och
sjukvérdstjdnster eller socialvardstjéns-
ter som under den tid en vérdrelation pa-
gar har upprittat en handling som har
lagrats i receptcentret ldmnas ut uppgif-
ter om handlingar som tillhandahéllaren
av tjdnsterna har lagrat i receptcentret
och om anteckningar som hdnfor sig till
dem,

till en tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster eller socialvardstjéns-
ter och till en yrkesutbildad person inom
hilso- och sjukvarden, i sddana situat-
ioner med bradskande vard som avses i
8 § 1 patientlagen, ldmnas ut uppgifter
om recept som har lagrats i receptcent-
ret och om anteckningar som hdanfor sig
till dem; om utlimnande av uppgifter ar
forbjudet enligt 1 mom., far uppgifterna
lamnas ut endast om patienten sarskilt
har meddelat att de far 1dmnas ut i de si-
tuationer som avses ovan,

till sddan teknisk personal hos en till-
handahallare av hédlso- och sjukvards-
tjénster, hos Folkpensionsanstalten och
hos informationssystemets leverantor
lamnas ut uppgifter i den omfattning
som krévs for att atgirda storningar och
problemsituationer, och

for tillsynsutredningar till en tillhanda-
hallare av hilso- och sjukvéardstjanster
eller socialvardstjinster som har upprét-
tat en handling som har lagrats i recept-
centret ldmnas ut uppgifter om hand-
lingar som tjénstetillhandahéllaren har
lagrat i receptcentret och om anteck-
ningar som hénfor sig till dem.



Gdllande lydelse
14§

Forbudshandling

Den som tar emot ett forbud som en kund
meddelar ska pa begiran ge kunden en utskrift
av forbudet. Av utskriften ska forbudets bety-
delse for behandlingen av kunduppgifter
framgd. Utskriften ska innehélla i 13 § av-
sedda uppgifter om de specificerade elektro-
niska recept som forbudet géller och om for-
budets betydelse. Utskriften ska innehalla en
utredning om att de uppgifter som omfattas av
ett gillande forbud inte far utnyttjas nar hilso-
och sjukvérd ges dven om de ar relevanta med
tanke pé varden, om inte forbudet atertas eller
mottagaren av uppgifterna har lagstadgad ratt
att f4 uppgifter eller undantag fran forbudet
inte har gjorts for de situationer som avses i 8
§ 1 patientlagen.

Folkpensionsanstalten meddelar nérmare
foreskrifter om innehallet i en forbudshand-
ling. En patient som meddelar ett forbud via
det grénssnitt som avses i 17 § ska f4 motsva-
rande information via grinssnittet.

16 §

Patientens rdtt till information och rdttelse
av felaktiga uppgifter i receptcentret

Bestdmmelser om patientens ritt att ta del av
uppgifterna om sig sjilv i receptcentret finns i
artikel 15 i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2016/679 om skydd {or fysiska
personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), ne-
dan dataskyddsforordningen, och i 34 § i data-
skyddslagen (1050/2018).

Bestimmelser om rittelse av felaktiga upp-
gifter i receptcentret finns i 10 § och 1 artikel
16 i dataskyddsforordningen. Om patienten
eller dennes lagliga foretrddare med stod av
artikel 16 i dataskyddsforordningen kréver att
en uppgift ska rattas och om den felaktiga
uppgiften grundar sig pa lakemedelsforskriva-
rens eller likemedelsexpedierarens anteck-

Féreslagen lydelse
14§

Forbudshandling

Bestammelser om forbudshandlingar finns i
58 § 3 mom. i kunduppgifislagen. En utskrift
av ett forbud som gdller uppgifter om likeme-
del som forskrivits till en patient ska innehélla
i 13 § avsedda uppgifter om de recept och ld-
kemedel som forskrivits till patienten som for-
budet giller och om férbudets betydelse.

upphdvs

upphdvs

upphdvs
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ning, ska kravet pa réttelse riktas till den per-
son som gjort den felaktiga anteckningen eller
den organisation dir personen var anstélld nir
felet begicks.

Patienten har ratt att p4 begéran utifrén logg-
uppgifter f4 veta vem som har behandlat eller
haft atkomst till sddan information om patien-
ten som finns i receptcentret eller i deni 12 §
i kunduppgiftslagen avsedda viljeyttrings-
tjidnsten. Patienten har dock inte rétt att fa
logguppgifter, om den som ldmnar ut logg-
uppgifter vet att utlimnandet kan medfora all-
varlig fara for patientens hélsa eller vard eller
for ndgon annans rittigheter. Patienten har
inte heller rétt att utan sérskild orsak fa logg-
uppgifter som dr dldre an tvé &r. Logguppgif-
ter som en patient har fatt fir inte anvéndas
eller ldmnas vidare for ndgot annat d&ndamal.
Folkpensionsanstalten ska ldmna ut uppgif-
terna utan drojsmal. Det fér inte tas ut nagon
avgift for utlimnandet av uppgifterna. En pa-
tient som pa nytt begidr samma uppgifter som
han eller hon redan har fétt har rétt att fa upp-
gifterna endast om det finns grundad anled-
ning till det med hénsyn till tillgodoseendet av
patientens intressen eller rattigheter. Arendet
kan foras till dataombudsmannen for behand-
ling i enlighet med 21 § 1 mom. i dataskydds-
lagen. For uppgifter som ldmnas ut pa nytt far
Folkpensionsanstalten ta ut en avgift som inte
far overstiga kostnaderna for utlimnande av
uppgifterna.

Om patienten anser att hans eller hennes
uppgifter har anvénts eller limnats ut utan till-
rackliga grunder, skall Folkpensionsanstalten,
verksamhetsenheten for hélso- och sjukvard
eller apoteket samt den som anvént eller den
som fatt uppgifterna pa begéran ge patienten
en utredning O6ver grunderna for anvénd-
ningen av uppgifterna.

16a§
Viljeyttringstjinsten
I den viljeyttringstjdnst som avses 1 12 § i
kunduppgiftslagen lagras uppgifter om patien-

tens forbud och samtycken och om informat-
ion som patienten fatt.

Féreslagen lydelse
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17§

Medborgargrdinssnitt

Med hjélp av medborgargrinssnittet ges en
patient uppgifter om patientens i receptcentret
lagrade recept, rittelse- och expedieringsan-
teckningar i dem, uppgifter om avslutade re-
cept, uppgifter om forbud samt utlimnings-
logguppgifter, med undantag f6r personupp-
gifter om mottagaren av uppgifter och sddana
utlamningslogguppgifter som en patient enligt
16 § 3 mom. inte har rétt att fa. Bestimmelser
om skotsel av drenden och behandling av upp-
gifter for ndgon annans rékning i en e-tjanst
finns 1 23 § i kunduppgiftslagen. Med hjilp av
granssnittet ges en person namnet pa den som
skott ett drende for hans eller hennes rakning.

Genom grénssnittet kan patienten dessutom

1) taemot sddan information som avses i 4

2) meddela och aterta ett forbud som avses
113§, och

3) framstéllaeni 10 § avsedd fornyelsebe-

gdran.

Grénssnittet kan dessutom kompletteras
med andra funktioner d4n de som nidmns i 1
mom. som gor det mojligt att tillgodose pati-
entens rétt till information samt att genomfora
och f6lja upp lakemedelsvarden.

Medborgargranssnittet ska genomforas sé
att patientens integritetsskydd inte dventyras.
Uppgifter om minderariga patienter far genom
granssnittet ldmnas ut till patienten och till pa-
tientens véardnadshavare eller nidgon annan
laglig foretradare. Vid utlimnandet av uppgif-
ter ska vad som i 9 § 2 mom. i patientlagen
foreskrivs om en minderarig patients ritt att
forbjuda att uppgifter om patientens halsotill-
stdnd ges till patientens virdnadshavare eller
nagon annan laglig foretrddare d& beaktas.
Vérdnadshavarens eller foretrddarens atkomst
till uppgifter genom grénssnittet far inte pa-
verka patientens rétt att ta del av uppgifter
som giller honom eller henne sjilv.

Genom forordning av social- och hélso-
vérdsministeriet far ndrmare bestimmelser ut-
fardas om de i 2 mom. avsedda funktionerna,
om hur uppgifter visas dver medborgargréns-
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snittet och om hur rétten till atkomst till upp-
gifter genomfors i frdga om vérdnadshavaren
till eller en laglig foretrddare for en mindera-
rig patient.

19 §
Férvaring av uppgifierna

De handlingar och uppgifter om handling-
arna som har lagrats i receptcentret bevaras i
receptcentret i 20 ar. Sirskilda bestimmelser
giller i friga om den skyldighet som tillhan-
dahéllarna av hélso- och sjukvérdstjinster och
apoteken har att bevara uppgifter om recept.

Efter den tid som anges i 1 mom. overfors
uppgifterna i receptcentret till ett separat re-
ceptarkiv. Bestimmelserna om rétt att fa upp-
gifteri 11 § géller inte uppgifterna i receptar-
kivet. Uppgifterna forvaras i receptarkivet i 20
ar.

20 §

Den datatekniska hanteringen av elektro-
niska recept

Elektroniska recept skall hanteras sé att

1) det for lasning, lagring och annan be-
handling av uppgifterna i receptcentret
kravs en stark identifieringsmetod som
specificerar den som behandlar uppgif-
terna och sa att systemet ar forenat med
kontroll av atkomstréttigheterna,

2) uppgifterna om ett likemedel &r sam-
stimmiga med uppgifterna i ldkeme-
delsdatabasen,

3) endast recept i enlighet med denna lag
och bestdmmelser och foreskrifter som
utfardats med stod av den jamte expedi-
eringsuppgifter far 6verforas till recept-
centret,

4) overforingen av elektroniska recept och
uppgifter om recepten till eller fran re-
ceptcentret har krypterats och signerats
elektroniskt sa att utomstaende inte kan
i reda pé det krypterade meddelandet
och sa att uppgifterna inte férandras vid
overforingen,

Féreslagen lydelse
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5) receptcentret dr i bruk utan avbrott och
utrustat med behovliga reservsystem
med tanke pa funktionsstdrningar och
undantagsforhéllanden,

6) det i receptcentret sirskilt for varje re-
cept lagras uppgifter (logguppgifter) om
vem som har 14st, dndrat eller annars be-
handlat uppgifterna i receptet eller ma-
kulerat receptet samt om tidpunkten for
atgédrden, och sé att

7) recept kan goras upp och expedieras
med all programvara och alla anord-
ningar som utformats enligt denna lag
och de bestdimmelser som utfardats med
stod av den och som uppfyller de tek-
niska kraven.

Folkpensionsanstalten ska dessutom ge-
nomfOra en grénssnittstjinst som gor det moj-
ligt att gora upp och hantera recept over inter-
net och med mobila apparater som anviander
telefon- och telekommunikationsniit.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan utfirdas ndrmare bestdm-
melser om den tekniska hanteringen av
elektroniska recept, receptcentret, receptarki-
vet och receptdatabasen.

22a§
Godkdnnande och ibruktagande av inform-
ationssystem och programvara

De informationssystem som anvinds nar
elektroniska recept gors upp och expedieras
och den programvara som stoder systemen
samt receptcentret och likemedelsdatabasen
ska innan de tas i bruk kontrolleras eller utvir-
deras for sdkerstillande av sekretessen, in-
formationssdkerheten och interoperabiliteten
for patientuppgifter i enlighet med 6 och 7
kap. i kunduppgiftslagen.

22b§
Informationssdkerhetsplan
Tjéanstetillhandahallare som gor upp elektro-
niska recept, apoteken, Folkpensionsanstalten

och producenterna av tjanster for formedling
av kunduppgifter ska utarbeta en informat-
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ionssékerhetsplan for sikerstéllande av sekre-
tessen och informationssékerheten for patient-
uppgifter i enlighet med 27 § i kunduppgift-
slagen samt folja verksamheten och anméla
avvikelser i enlighet med 41 § i den lagen.

23§

Likemedel som ldmnas ut inom socialvarden
eller hdlso- och sjukvarden

Genom forordning av social- och hélso-
véardsministeriet far ndrmare bestimmelser ut-
fairdas om hur likemedel som ldmnats ut till
patienter inom socialvirden eller hilso- och
sjukvérden ska lagras i receptcentret.

24§
Styrning, uppfoljning och évervakning

Ordnandet och genomférandet av den all-
ménna planeringen, styrningen och overvak-
ningen av elektroniska recept och i denna lag
avsedda riksomfattande informationssystem-
tjénster hor till social- och hilsovardsministe-
riets uppgifter. Den allménna styrningen och
overvakningen av den i 6 § i kunduppgiftsla-
gen avsedda certifikattjinst som skots av
Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata hor dock gemensamt till social- och
hilsovardsministeriets och finansministeriets
uppgifter.

Den ansvariga forestandaren for en tjénste-
tillhandahéllare, apotekaren och Folkpens-
ionsanstalten ska meddela skriftliga anvis-
ningar om behandlingen av kunduppgifter och
om de forfaranden som ska iakttas samt sorja
for att de anstillda har tillracklig sakkunskap
och kompetens nir patientuppgifter behand-
las. Bestimmelser om det dataskyddsombud
som ska utndmnas for uppfoljnings- och dver-
vakningsuppgiften hos tjanstetillhandahallare
och apotek finns i artikel 37 i dataskyddsfor-
ordningen.

Féreslagen lydelse
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24§
Styrning, uppfoljning och évervakning

Ordnandet och genomférandet av den all-
ménna planeringen, styrningen och dvervak-
ningen av elektroniska recept och i denna lag
avsedda riksomfattande informationssystem-
tjénster hor till social- och hélsovardsministe-
riets uppgifter.
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25§

Avgifter

For lagring av elektroniska recept och expe-
dieringsuppgifterna om dem, for certifiering
som avses i denna lag samt for anviandning av
uppgifterna i receptcentret och likemedelsda-
tabasen tas det ut en avgift som motsvarar
kostnaderna for serviceproduktionen. Avgif-
ten ska dessutom trygga likviditeten for Folk-
pensionsanstaltens servicefond. Folkpens-
ionsanstalten tar ut avgiften. Avgifter som
hanfor sig till den kommunala hélso- och sjuk-
varden tas ut enligt sjukvardsdistrikt hos sam-
kommunen for sjukvérdsdistriktet. Trots 10 §
i lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) foreskrivs det genom forordning
av social- och hélsovardsministeriet om de av-
gifter som Folkpensionsanstalten tar ut sa att
de motsvarar kostnaderna for skdtseln av
tjidnsterna. Bestimmelser om de avgifter som
tas ut for Myndigheten for digitalisering och
befolkningsdatas prestationer enligt 6 § i
kunduppgiftslagen finns i lagen om grunderna
for avgifter till staten.

Folkpensionsanstalten och Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata ska arligen
lamna social- och hélsovardsministeriet en ut-
redning over det foregdende érets kostnader
och de faktorer som paverkat kostnaderna
samt en bedomning av de totalkostnader som
ligger till grund for anviandningsavgifterna for
det foljande aret.

26 §

Straff- och hdnvisnings bestdmmelser

Féreslagen lydelse
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26 §

Straffbestimmelser

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Lagens 5 § 1 mom. trader dock i kraft forst
den 1 oktober 2027.
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Lag

om indring av 11 och 55 § i lagen om sekundéir anvindning av personuppgifter inom social-
och hilsovirden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om sekundér anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
(552/2019) 11 § 1 mom. och 55 § 5 mom., sddana de lyder, 11 § 1 mom. delvis dndrat i lag
739/2021 och 55 § 5 mom. sddant det lyder i lag 793/2021, som f6ljer:

Gdllande lydelse
11§

Organisationernas ansvar for tjdnsterna

Tillstindsmyndigheten svarar alltid for de
tjidnster som avses i 10 § 3—7 punkten nir det
ar friga om en begéran om information enligt
45 § eller ndr en ansdkan om dataanvind-
ningstillstand géller

1) personregister som fors av flera person-
uppgiftsansvariga enligt 6 §,

2) uppgifter som registrerats i de riksomfat-
tande informationssystemtjanster (Kanta-
tjdnster) som avses i lagen om elektronisk be-
handling av kunduppgifter inom social- och
hilsovarden (784/2021), nedan klientuppgift-
slagen, eller

3) registeruppgifter hos en eller flera privata
serviceanordnare inom socialvirden eller
hilso- och sjukvérden.

55§

Rdttigheter, skyldigheter och dtgdrder pd
grund av betydande kliniska fynd

Patienten har ratt att forbjuda kontakt som
tas pa basis av ett kliniskt betydande fynd.
Forbudet antecknas i den viljeyttringstjénst
som avses i 12 § i klientuppgiftslagen. Patien-
ten kan meddela forbudet skriftligt hos en val-
fri verksamhetsenhet som producerar offentlig
hilso- och sjukvard eller elektroniskt via det

Foreslagen lydelse
113§

Organisationernas ansvar for tjdnsterna

Tillstindsmyndigheten svarar alltid for de
tjidnster som avses i 10 § 3—7 punkten nir det
ar friga om en begéran om information enligt
45 § eller ndr en ans6kan om dataanvind-
ningstillstand géller

1) personregister som fors av flera person-
uppgiftsansvariga enligt 6 §,

2) uppgifter som registrerats i de riksomfat-
tande informationssystemtjanster (Kanta-
tjdnster) som avses i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hélsovarden (
/), nedan kunduppgifislagen, eller

3) registeruppgifter hos en eller flera privata
serviceanordnare inom socialviarden eller
hilso- och sjukvérden.

55§

Rdttigheter, skyldigheter och dtgdrder pd
grund av betydande kliniska fynd

Patienten har ratt att forbjuda kontakt som
tas pa basis av ett kliniskt betydande fynd.
Forbudet antecknas i den viljeyttringstjanst
som avses i 72 § i kunduppgifislagen. Patien-
ten kan meddela forbudet skriftligt hos en val-
fri verksamhetsenhet som producerar offentlig
hilso- och sjukvard eller elektroniskt via det
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
medborgargranssnitt som avses i 24 § i klient- medborgargrinssnitt som avses i 74 § i kund-
uppgiftslagen. uppgiftslagen.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag

om indring av 2 och 34 § i lagen om klinisk provning av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om klinisk prévning av lakemedel (983/2021) 2 § 2 mom. och 34 § som f6ljer:

Gdllande lydelse
2§

Forhdllande till ovrig lagstifining

Kompletterande bestdmmelser till prov-
ningsforordningen nér det géller provningsla-
kemedel och tilldggslikemedel och kontroll
av dem finns i ladkemedelslagen (395/1987).
Bestimmelser om anteckningar i journalhand-
lingar och forvaring av journalhandlingar
finns i lagen om patientens stillning och rét-
tigheter (785/1992) och i de bestimmelser
som utfdrdats med stdd av den.

34 §

Anvdndning av uppgifier som gdller patienter
vid prévningar

Trots sekretessbestimmelserna och trots be-
stimmelserna i lagen om sekundér anvind-
ning av personuppgifter inom social- och hél-
sovarden (552/2019) har sponsorn, dennes fo-
retrddare, provaren och medlemmar i prov-
ningsgruppen rétt att fa och behandla uppgif-
ter som dr antecknade i journalhandlingarna
for att utfora prévningen och fullgdra en i lag
angiven skyldighet som anknyter till prov-
ningen, om det dr nddvéndigt att f& och be-
handla uppgifterna for att sponsorn, dennes
foretradare, provaren eller en medlem i prov-
ningsgruppen ska kunna fullgéra en uppgift
eller skyldighet som anknyter till prévningen.

En forutsittning for att fa uppgifter i jour-
nalhandlingar och for annan behandling av

Foreslagen lydelse
2§

Forhdllande till ovrig lagstifining

Kompletterande bestdmmelser till prov-
ningsforordningen nér det géller provningsla-
kemedel och tillaiggslikemedel och kontroll
av dem finns i ladkemedelslagen (395/1987).
Bestdmmelser om anteckningar i journalhand-
lingar och bevaring av journalhandlingar finns
i lagen om behandling av kunduppgifter inom
social- och hdélsovarden ( / ), nedan kund-

uppgiftslagen.

34 §

Anvdndning av uppgifter som gdller patienter
vid provningar

Bestdmmelser om rdtt att fd patientuppgifter
inom hdlso- och sjukvdrden for genomforande
av klinisk prévning av ldkemedel finns i 61 § i
kunduppgifislagen.

Trots sekretessbestimmelserna och trots be-
stammelserna i lagen om sekunddr anvind-
ning av personuppgifter inom social- och hdil-
sovarden (552/2019) har uppdragsgivaren,
dennes foretrddare, forskare och medlemmar
i forskningsgrupper samt foretrddare for den
myndighet som utovar tillsyn over provningen
eller den myndighet som beviljar forsdljnings-
tillstand pd basis av provningen rdtt att av In-
stitutet for hdlsa och vdlfird fa de uppgifter
om patienter som avses i 5 § I mom. I punkten
i lagen om Institutet for hdlsa och vdlféird
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Gdllande lydelse

uppgifterna ér att forsokspersonen ldmnat in-
formerat samtycke till att delta i provningen
pa det sdtt som anges i provningsforord-
ningen. Om forsokspersonen med stéd av 13
eller 14 § i denna lag inte sjdlv kan ldmna in-
formerat samtycke till att delta i provningen,
forutsétter erhéllande av uppgifter i journal-
handlingar och annan behandling av uppgif-
terna att den i de nimnda paragraferna av-
sedda lagligen utsedda stillforetrddaren for
forsokspersonen har ldmnat samtycke till att
delta i provningen och, i det fall som avses i
14 § 4 mom., forsokspersonen sjilv har [am-
nat samtycke till deltagandet.

Om provningen &r en klinisk provning av 14-
kemedel som utfors i en nodsituation pa det
sdtt som avses i artikel 35 1 provningsférord-
ningen, far uppgifter i patientjournaler erhal-
las och behandlas pé det sitt som anges i 1
mom, om de forutsdttningar for att utfora
provningen som anges i artikel 35 foreligger.
Bestimmelser om ritt att motsitta sig anvand-
ningen av data frdn den kliniska prévningen
av lakemedel finns i artikel 35.3 i provnings-
forordningen.

Féreslagen lydelse

(668/2008), om uppgifterna dr nodvindiga for
genomforandet av prévningen.

De informationssystem som avses i 1 och 2
mom. och som anvinds vid behandlingen av
patientuppgifter ska uppfylla kraven pd in-
formationssdkerhet. Bestimmelser om kraven
pd informationssdkerhet finns i forordningen
om kliniska likemedelsprovningar och i data-
skyddsforordningen. Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet far med-
dela ndrmare foreskrifter om kraven pd in-
formationssdkerhet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om #ndring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om medicinsk forskning (488/1999) 21 ¢ § 3—5 mom., sddana de lyder i lag

984/2021, och

dndras rubriken for 21 ¢ § och 21 ¢ § 1 och 2 mom., sddana de lyder i lag 984/2021, som

foljer:

Gdllande lydelse
21c§

Anvdndning av uppgifter i journalhandlingar
i forskning

Bestdmmelser om anteckningar i journal-
handlingar och férvaring av journalhandlingar
finns i lagen om patientens stillning och rit-
tigheter (785/1992) och i bestimmelser som
utfardats med stod av den.

Trots sekretessbestimmelserna och trots be-
stimmelserna i lagen om sekundér anvand-
ning av personuppgifter inom social- och hél-
sovarden (552/2019) har sponsorn, dennes f6-
retrddare, forskaren och andra medlemmar 1
forskningsgruppen ritt att f4& och behandla
uppgifter som ar antecknade i journalhand-
lingarna for att genomf6ra forskningen och
fullgdra en i lag angiven skyldighet som ank-
nyter till forskningen, i det fall att det dr nod-
véandigt att f4 och behandla uppgifterna for att
sponsorn, dennes foretrddare, forskaren eller
nagon annan medlem i forskningsgruppen ska
kunna fullgéra en uppgift eller skyldighet som
anknyter till forskningen.

En forutsattning for erhdllande av uppgifter
1 journalhandlingar och annan behandling av
uppgifterna ar att forsokspersonen har limnat
informerat samtycke till att delta i forskningen
pa det sétt som foreskrivs i denna lag. Om for-
sokspersonen med stod av 7 eller 8 § inte sjalv
kan lamna informerat samtycke till att delta i
forskningen, forutsétter erhéllande av uppgif-
ter i journalhandlingar och annan behandling
av uppgifterna att informerat samtycke till
deltagande i forskningen lamnas av den som

Foreslagen lydelse
21c¢§

Anvdndning av uppgifter som gdller patienter
vid forskning

Bestimmelser om rdtt att av tjdnstetillhan-
dahallare inom hdlso- och sjukvard fd patient-
uppgifter for genomforande av medicinsk
forskning finns i 61 § i lagen om behandling
av kunduppgifter inom social- och hdlsovar-
den (/).

De informationssystem som anvinds vid be-
handlingen av patientuppgifter ska uppfylla
kraven pa informationssdkerhet enligt data-
skyddsforordningen.

upphdvs
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Gdllande lydelse

med stod av denna lag har rétt att [dmna infor-
merat samtycke for forsdkspersonens rakning.
Om en minderérig forsokspersons samtycke
till deltagande i forskningen ska inhdmtas med
stod av 8 § 1 sadana fall nér forsokspersonen
inte sjalvstidndigt kan l&mna informerat sam-
tycke, behdvs ocksa den minderariga forsoks-
personens eget samtycke.

Om det ar fragan om forskning som utfors i
en nodsituation pa det sétt som avses i 10 a §,
far uppgifter i patientjournaler erhallas och
behandlas pa det sétt som anges i 2 mom, om
de forutsittningar for forskningen som anges i
10 a § foreligger. Bestimmelser om rétt att
motsdtta sig anvdndningen av uppgifter fran
forskningen finns i 10 a § 4 mom.

Om det ar frigan om forskning som genom-
fors 1 kluster pé det sitt som avses i 10 b §, far
uppgifter 1 patientjournaler erhallas och be-
handlas pa det sétt som anges i 2 mom, om
forsdkspersonen har ldmnat sitt samtycke till
deltagande i forskningen pa det sétt som anges
110 b § 3 mom.

Féreslagen lydelse

upphdvs

upphdivs

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om indring av lagen om Institutet for hilsa och vélfird

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om Institutet for hilsa och vilfard (668/2008) 2 § 1 mom. 4 b-punkten, det
inledande stycket i 5 § 1 mom., det inledande stycketi 5 § 1 mom. 1 punkten, 5 § 1 mom. 1
punkten underpunkt k, 5 § 1 mom. 2 punkten underpunkt b, 5 § 1 mom. 4 och 5 punkten, 5 a §
samt 5 ¢ § 1 mom., sddana de lyder, 2 § 1 mom. 4 b-punkten i lag 1231/2010 och det inledande
stycket i 5 § 1 mom., det inledande stycket i 5 § 1 mom. 1 punkten, 5 § 1 mom. 1 punkten
underpunkt k, 5 § 1 mom. 2 punkten underpunkt b, 5 § 1 mom. 4 och 5 punkten, 5a § och 5 ¢ §

1 mom. i lag 553/2019, samt

fogas till 5 § 1 mom. 1 punkten en ny underpunkt o och till 5 § 1 mom. en ny 6 punkt samt

till lagen en ny 5 j § som foljer:

Gallande lydelse
28

Uppgifter

Institutet ska

4 b) svara for planeringen, styrningen och
uppfoljningen av den elektroniska behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och hil-
sovarden och informationsadministrationen i
anslutning dértill samt av anvindningen och
realiseringen av riksomfattande informations-
systemtjénster,

58
Rdtt att fa och att behandla uppgifter

For skotseln av de uppgifter som Institutet
for hélsa och vilfard har enligt 2 § 1 mom. 1—
3, 4 och 4 d-punkten har institutet rétt att av-
giftsfritt och trots sekretessplikten och andra
begrinsningar i frdga om anvédndningen av
uppgifter fa nédvéandiga uppgifter om befolk-
ningen tillsammans med identifieringsuppgif-
ter enligt f6ljande:

Foreslagen lydelse
2§

Uppgifter

Institutet ska

4 b) svara for planeringen, samordningen av
datastrukturerna, styrningen och uppfolj-
ningen ndr det géller den elektroniska behand-
lingen av kunduppgifter inom social- och hil-
sovarden och informationsadministrationen i
anslutning dértill och av anvédndningen och re-
aliseringen av riksomfattande informations-
systemtjinster samt i samarbete med Folk-
pensionsanstalten svara for uppfoljningen av
att de uppgifter och datastrukturer som ska
lagras i de riksomfattande informations-
systemtjdnsterna dr korrekta,

58§
Rdtt att fa och att behandla uppgifter

For skotseln av de uppgifter som Institutet
for hélsa och vilfard har enligt 2 § 1 mom. 1—
3,4, 4 b och 4 d-punkten har institutet rétt att
avgiftsfritt och trots sekretessplikten och
andra begrinsningar i frdga om anvéndningen
av uppgifter f4 nodvindiga uppgifter om be-
folkningen tillsammans med identifierings-
uppgifter enligt féljande:
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Gdllande lydelse

1) av myndigheter som ordnar social- och
hilsovard enligt 4 § i lagen om offent-
lighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) samt av privata aktdrer som
ordnar och producerar social- och hilso-
vardstjénster uppgifter som géller insti-
tutionsvard och oppenvard samt prehos-
pital akutsjukvérd inom social- och hil-
sovarden i fridga om
k) produktsdkerheten i friga om pro-
dukter och utrustning for hélso- och
sjukvard,

b) uppgifter ur de riksomfattande in-
formationssystemtjdnster (Kanta-tjéns-
ter) som avses i lagen om elektronisk
behandling av klientuppgifter inom
social- och hélsovérden (159/2007),

4) av Befolkningsregistercentralen grund-
laggande personuppgifter, uppgifter om per-
soners familjeforhdllanden och bostadsort
samt byggnadsuppgifter ur befolkningsdata-
systemet som avses i 3 § i lagen om befolk-
ningsdatasystemet och Befolkningsregister-
centralens certifikattjénster (661/2009), samt

5) av Statistikcentralen uppgifter som avses
i lagen om utredande av dodsorsak
(459/1973).

Féreslagen lydelse

1) av myndigheter som ordnar social- och
hilsovérd enligt 4 § i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999) samt
privata aktorer som ordnar och producerar
social- och hilsovardstjénster uppgifter som
géller institutionsvird och 6ppenvard, ldges-
bild och prehospital akutsjukvard inom social-
och hilsovérden i fraga om

k) produkter och utrustning for hdlso- och
sjukvdrd samt produktsdkerheten for dem,

b) uppgifter ur de riksomfattande inform-
ationssystemtjdnster  (Kanta-tjénster)
som avses i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hdlso-
varden ( /),

4) av Befolkningsregistercentralen grund-
laggande personuppgifter, uppgifter om per-
soners familjefoérhéllanden och bostadsort
samt byggnadsuppgifter ur befolkningsdata-
systemet som avses i 3 § i lagen om befolk-
ningsdatasystemet och de certifikattjanster
som tillhandahalls av Myndigheten for digi-
talisering och befolkningsdata (661/2009),
5) av Statistikcentralen uppgifter som avses
i lagen om utredande av dddsorsak
(459/1973),
6)i 17§ 1 mom.ilagen om nodcentralsverk-
samhet (692/2010) i momentets 1 punkt av-
sedd information som gdller enheter som ut-
foruppdrag, i 2 punkten avsedd information
om ndr och hur anmdlan har gjorts, i 4
punkten avsedd information om enheter som
tagit emot uppdrag eller dtgdrder och ndr
detta har skett, i 5 punkten avsedda uppgif-
ter om personer som har samband med upp-
drag eller dtgdrder, sambandet med drendet
och identifieringsuppgifter om objektet in-
klusive lokaliseringsuppgift eller geografisk
information och i 6 punkten avsedd inform-
ation om uppdrag och dtgdrder samt in-
formation om riskbedémning i anslutning
till behandlingen av uppdraget.
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Gdllande lydelse
5a8

Utlimnande av uppgifter

Uppgifter som samlats in med stod av 5 § 1
mom. 1 punkten i denna lag far [dmnas ut med
iakttagande av vad som foreskrivs i lagen om
sekunddr anvéndning av personuppgifter
inom social- och hilsovarden (552/2019).

Trots vad som nagon annanstans i lag fore-
skrivs om rétten eller skyldigheten att limna
ut sekretessbelagda uppgifter, far uppgifter
som samlats in med stdd av denna lag inte
lamnas ut for att anvindas vid administrativt
beslutsfattande som géller enskilda personer
eller familjer eller vid ndgon annan motsva-
rande behandling av drenden.

Vad som foreskrivs i 2 mom. eller i ndgon
annan lag utgdr inget hinder for att uppgif-
terna ldmnas tillbaka till den myndighet eller
den tjanstetillhandahéllare som har lamnat da-
tamaterialet till institutet.

5¢8§

Féreslagen lydelse
5a8

Utlimnande av uppgifter

Uppgifter som samlats in med stéd av 5 § 1
mom. 1 punkten i denna lag far [dmnas ut med
iakttagande av vad som foreskrivs i lagen om
sekunddr anvéndning av personuppgifter
inom social- och hdlsovarden (552/2019).

Trots bestimmelserna i den lag som anges i
1 mom. far uppgifter som ingdr i vardanmdil-
ningsregistret och primdrvdrdens vardanmdl-
ningsregister inom den 6ppna vdarden och som
har samlats in med stod av 5 § 1 mom. 1 punk-
ten i denna lag ldmnas ut for genomférande
av klinisk provning av likemedel i enlighet
med 34 § 2 mom. i lagen om klinisk provning
av likemedel (983/2021). Utlimnande av
uppgifter for klinisk provning av ldkemedel
forutsdtter ett beslut om klinisk prévning av
likemedel i enlighet med 11 § i den lagen. En
Sforutsdttning for utldimnande av patientupp-
gifter dr att den som underséks eller dennes
lagliga foretrddare har gett sitt samtycke till
att delta i provningen pd det sdtt som fore-
skrivs i den lagen. Om provningen dr en sddan
klinisk provning i en nédsituation som avses i
artikel 35 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
provningar av humanldikemedel och om upp-
hivande av direktiv 2001/20/EG foreligger
rdtt att fa och behandla patientuppgifter, om
de forutsdttningar for prévningen som anges i
den artikeln uppfylls.

Trots vad som nigon annanstans i lag fore-
skrivs om rétten eller skyldigheten att l&imna
ut sekretessbelagda uppgifter, far uppgifter
som samlats in med stod av denna lag inte
ldmnas ut for att anvidndas vid administrativt
beslutsfattande som géller enskilda personer
eller familjer eller vid ndgon annan motsva-
rande behandling av drenden.

Vad som foreskrivs i 2 mom. eller i ndgon
annan lag utgdr inget hinder for att uppgif-
terna ldmnas tillbaka till den myndighet eller
den tjanstetillhandahéllare som har ldmnat da-
tamaterialet till institutet eller dr ursprunglig
personuppgiftsansvarig for materialet.

5¢8§
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Gdllande lydelse

Uppgifisskyldighet och beslut om uppgiftsin-
samling

En personuppgiftsansvarig vars registerupp-
gifter omfattas av den rétt att fi information
som Institutet for hélsa och vélfiard har enligt
5 § 1 mom., dr skyldig att ldmna institutet de
uppgifter som avses i 5 § i enlighet med insti-
tutets beslut.

(ny)

Féreslagen lydelse

Uppgifisskyldighet och beslut om uppgiftsin-
samling

En personuppgiftsansvarig vars registerupp-
gifter omfattas av den rétt att fi information
som Institutet for hélsa och vélfard har enligt
5 § 1 mom., &r skyldig att ldmna institutet de
uppgifter som avses i 5 § i enlighet med insti-
tutets beslut. Den personuppgiftsansvarige har
dock inte skyldighet att separat limna sddana
uppgifter som Institutet for hélsa och vélfard
kan fia ur de riksomfattande informations-
systemtjénsterna.

558

Insamling av uppgifter med hjdlp av riksom-
fattande informationssystemtjdnster

Institutet for hilsa och vilfard ska med hjélp
av de riksomfattande informationssystem-
tjdnster som avses i 65 § i lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hélso-
varden samla in de uppgifter som behovs for
skotseln av de uppgifter som avses i 2 § 1
mom. 1-3, 4 och 4 d-punkten. Om det inte &r
mojligt att fa uppgifter ur de riksomfattande
informationssystemtjansterna kan uppgifterna
samlas in pé négot annat sétt.

Institutet for hilsa och vélfard ska samordna
datastrukturerna for de uppgifter som institu-
tet behandlar i statistikforings- och registre-
ringsverksamheten med datastrukturerna for
klient- och patientuppgifter som lagras i de
riksomfattande informationssystemtjansterna
sd att de regelbundna uppgiftsinsamlingar
som institutet behover och som innehéller kli-
ent- och patientuppgifter kan genomforas med
hjilp av de riksomfattande informations-
systemtjénsterna.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Insamling av uppgifter med hjilp av de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna en-
ligt 5j § 1 mom. ska genomf6ras senast den
31 december 2029.

323



Lag

om éndring av 12 e § i lagen om Folkpensionsanstalten

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om Folkpensionsanstalten (731/2001) 12 e § 1 och 2 mom., avdem 12 e § 1
mom. sddant det lyder i lag 1193/2019, som f6ljer:

Gdllande lydelse
12e§

Servicefonden

Ur servicefonden betalas de kostnader som
Folkpensionsanstalten orsakas av skotseln av
uppgifter enligt lagen om elektronisk behand-
ling av klientuppgifter inom social- och hilso-
varden (159/2007) och lagen om elektroniska
recept (61/2007). Ur servicefonden kan dess-
utom betalas de kostnader Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata orsakas av
de certifikattjdnster den producerar i enlighet
med de lagarna.

Finansieringen av servicefonden baserar sig
pa de avgifter som enligt de lagar som ndmns
i 1 mom. tas ut hos anvidndarna av de riksom-
fattande informationssystemtjdnsterna inom
hélso- och sjukvarden. Staten kan dessutom i
syfte att ticka kostnaderna for uppritthéllande
samt planering och realisering av informat-
ionssystemtjdnsterna betala in medel till ser-
vicefonden enligt vad som sérskilt foreskrivs
eller besluts om dessa.

Féreslagen lydelse
12e§

Servicefonden

Ur servicefonden betalas de kostnader som
Folkpensionsanstalten orsakas av skotseln av
uppgifter enligt lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och hélsovarden ( / )
och lagen om elektroniska recept (61/2007).
Ur servicefonden kan dessutom betalas ocksd
andra kostnader som Folkpensionsanstalten
orsakas av skotseln av de uppgifter som ank-
nyter till de riksomfattande informations-
systemtjdnsterna och som avses i lagen om se-
kunddr anvindning av personuppgifter inom
social- och hélsovarden (552/2019) eller 5 § i
lagen om Institutet for hdlsa och vilfird
(668/2008) eller ndgon annan lag. Ur service-
fonden kan dessutom betalas de kostnader
Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata orsakas av de certifikattjanster den
producerar i enlighet med de lagarna.

Finansieringen av servicefonden baserar sig
pa de avgifter som enligt de lagar som ndmns
1 1 mom. tas ut hos anvédndarna av de riksom-
fattande informationssystemtjdnsterna inom
social- och hdlsovdrden samt producenter av
informationssystemtjdnster som deltar i inter-
operabilitetstestning. Staten kan dessutom i
syfte att ticka kostnaderna for upprétthallande
samt planering och realisering av informat-
ionssystemtjénsterna betala in medel till ser-
vicefonden enligt vad som sérskilt foreskrivs
eller besluts om dessa.
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Anliggningstillgdngar vid Folkpensionsan-
stalten i anslutning till de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna inom social- och
hilsovérden overfors till servicefonden nér
denna lag trader i kraft.
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10.
Lag

om éindring av 2 § i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (669/2008) 2 § 1
mom. 1 punkten, sddan den lyder i lag 593/2022, som f6ljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

28 28
Uppgifter Uppgifter

Verket ska skota foljande:
1) den tillstdndsforvaltning, styrning

Verket ska skota foljande:
1) den tillstdndsforvaltning, styrning

och tillsyn som hor till verkets upp-
gifter enligt lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden
(559/1994), lagen om yrkesutbildade
personer inom socialvirden
(817/2015), lagen om vélfardsomra-
den (611/2021), lagen om ordnade av
social- och hédlsovard (612/2021), la-
gen om foretagshilsovard
(1383/2001), hilso- och sjukvardsla-
gen (1326/2010), mentalvardslagen
(1116/1990), lagen om privat hélso-
och sjukvérd (152/1990), lagen om
smittsamma sjukdomar (1227/2016),
lagen om hélsovarden inom forsvars-
makten (322/1987), lagen om
elektronisk behandling av kundupp-
gifter inom social- och hélsovarden
(784/2021), lagen om elektroniska
recept (61/2007), socialvardslagen
(1301/2014), lagen om privat social-
service (922/2011), lagen angéende
specialomsorger om utvecklings-
storda (519/1977), hélsoskyddslagen
(763/1994), alkohollagen
(1102/2017), tobakslagen (549/2016)
och lagen om Enheten for hilso- och
sjukvard for fangar (1635/2015),
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och tillsyn som hor till verkets upp-
gifter enligt lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden
(559/1994), lagen om yrkesutbildade
personer inom socialvirden
(817/2015), lagen om vélfardsomra-
den (611/2021), lagen om ordnade av
social- och hélsovard (612/2021), la-
gen om foretagshilsovard
(1383/2001), hélso- och sjukvardsla-
gen (1326/2010), mentalvardslagen
(1116/1990), lagen om privat hélso-
och sjukvérd (152/1990), lagen om
smittsamma sjukdomar (1227/2016),
lagen om hélsovérden inom forsvars-
makten (322/1987), lagen om be-
handling av kunduppgifter inom
social- och hdlsovdrden ( / ), lagen
om elektroniska recept (61/2007), so-
cialvardslagen (1301/2014), lagen
om privat socialservice (922/2011),
lagen angdende specialomsorger om
utvecklingsstorda (519/1977), hilso-
skyddslagen (763/1994), alkoholla-
gen (1102/2017), tobakslagen
(549/2016) och lagen om Enheten for
hélso- och sjukvard for fangar
(1635/2015),

Denna lag trdder i kraft den 20 .




11.

Lag

om indring av 69 § i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjéinster som tillhan-
dahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjinster som tillhandahills av
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009) 69 § 1 mom., sddant det lyder i

lag 1175/2019, som f6ljer:

Gdllande lydelse
69 §

Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdatas rdtt att fa information och utova
tillsyn

Trots sekretessbestimmelserna har Myn-
digheten for digitalisering och befolknings-
data ritt att av de myndigheter, foretag och or-
ganisationer som avses i 67 § samt av de myn-
digheter och tillhandahallare av tjanster som
avses 1 lagen om elektronisk behandling av
klientuppgifter inom social- och hélsovérden
(159/2007) och lagen om elektroniska recept
(61/2007) fa sadana uppgifter som behdvs for
att folja och overvaka tillforlitligheten hos det
operativa och tekniska forfarandet vid utfar-
dande och é&terkallande av sadana certifikat
som produceras av Myndigheten for digitali-
sering och befolkningsdata och som avses i
denna lag.

Féreslagen lydelse
69 §

Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdatas rdtt att fd information och utova
tillsyn

Trots sekretessbestimmelserna har Myndig-
heten for digitalisering och befolkningsdata
ratt att av de myndigheter, foretag och organi-
sationer som avses 1 67 § samt av de myndig-
heter och tillhandahéllare av tjanster som av-
ses i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hdlsovdrden ( / ) ochlagen
om elektroniska recept (61/2007) fa sddana
uppgifter som behovs for att folja och Gver-
vaka tillforlitligheten hos det operativa och
tekniska forfarandet vid utfirdande och ater-
kallande av sadana certifikat som produceras
av Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata och som avses i denna lag.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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12.

Lag

om éindring av 58 § i lagen om ordnande av social- och hiilsovard

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om ordnande av social- och hilsovard (612/2021) 58 § 2 mom. och

dndras 58 § 1 mom. som foljer:

Gdllande lydelse
58§

Registerforing av klient- och patientuppgifter

De behoriga myndigheter i vélfairdsomra-
dena som ansvarar for att ordna social- och
hilsovardstjdnsterna dr personuppgiftsansva-
riga enligt Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allmédn dataskyddsforordning) i
fraga om de klient- och patientuppgifter som
uppkommer i social- och hélsovard som om-
fattas av deras organiseringsansvar eller som
overfors till dem fran kommuner och sam-
kommuner. Bestimmelser om dessa klient-
och patientuppgifter och om behandlingen av
dem finns i lagen om klientens stdllning och
rattigheter inom socialvarden, lagen om pati-
entens stillning och rittigheter, lagen om kli-
enthandlingar inom socialvarden (254/2015),
lagen om elektronisk behandling av klient-
uppgifter inom social- och hélsovarden
(159/2007), offentlighetslagen och data-
skyddslagen (1050/2018).

Verksamhetsenheter inom hilso- och sjuk-
varden i ett valfardsomréade fér trots sekretess-
bestimmelserna behandla sddana for varden
och behandlingen nddvéndiga patientuppgif-
ter som hor till vilfirdsomradets register.
Verksamhetsenheter inom socialvarden i ett
vélfardsomréade fér trots sekretessbestimmel-
serna behandla siddana for socialvarden ndd-
véndiga klientuppgifter som hor till vélfards-
omradets register.

Féreslagen lydelse
58§

Registerforing av klient- och patientuppgifter

De behoriga myndigheter i vélfirdsomré-
dena som ansvarar for att ordna social- och
hilsovardstjansterna ar personuppgiftsansva-
riga enligt Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) i
fraga om de klient- och patientuppgifter som
uppkommer i social- och hélsovard som om-
fattas av deras organiseringsansvar eller som
overfors till dem fran kommuner och sam-
kommuner. Bestimmelser om dessa klient-
och patientuppgifter och behandlingen av dem
finns i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovarden ( / ), offent-
lighetslagen och dataskyddslagen
(1050/2018).

upphdvs

328



Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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13.

Lag

om éindring av 25 § i lagen om ordnande av social- och hilsovirden och riddningsvisendet i
Nyland

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om ordnande av social- och hédlsovarden och rdddningsvisendet i Nyland
(615/2021) 25 § 3 mom. sadant det lyder i lag 653/2022, som foljer:

Gallande lydelse
25§

Registerforing av klient- och patientuppgifter

Bestdmmelser om dessa klient- och patient-
uppgifter och om behandlingen av dem finns i
lagen om klientens stillning och rattigheter
inom socialvarden (812/2000), lagen om pati-
entens stillning och réttigheter (785/1992), la-
gen om klienthandlingar inom socialvarden
(254/2015), lagen om elektronisk behandling
av klientuppgifter inom social- och hilsovar-
den (159/2007), lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999) och data-
skyddslagen (1050/2018).

Foreslagen lydelse
25§

Registerforing av klient- och patientuppgifter

Bestdmmelser om dessa klient- och patient-
uppgifter och behandlingen av dem finns i la-
gen om behandling av kunduppgifter inom
social- och hdlsovdrden (/), lagen om offent-
lighet 1  myndigheternas  verksamhet
(621/1999) och dataskyddslagen (1050/2018).

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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14.

Lag

om éindring av 18 och 21 § i lagen om foretagshéilsovard

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om foretagshilsovard (1383/2001) det inledande stycket i 18 § och 21 § som

foljer:

Gdllande lydelse
18 §

Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Uppgifter som enligt lag &r sekretessbe-
lagda far inte r6jas, om inte den i vars intresse
tystnadsplikten har bestamts ger sitt samtycke
enligt vad som bestdms sérskilt. En foretags-
hilsovardslékare anstilld hos den som produ-
cerar foretagshilsovardstjénster fir utan hin-
der av bestimmelserna om sekretess for jour-
nalhandlingar i lagen om patientens stillning
och rittigheter

21§

Uppridttande och forvaring av handlingar
inom foretagshdlsovdrden

Betriffande uppréttande och forvaringstider
for journalhandlingar inom foretagshilsovar-
den géller vad som foreskrivs i lagen om pati-
entens stéllning och rittigheter.

Social- och hilsovérdsministeriet kan med-
dela anvisningar om upprittande av hand-
lingar inom foretagshilsovéarden.

Féreslagen lydelse
18 §

Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Bestdmmelser om utlimnande av sekretess-
belagda patientuppgifter finns i 8 kap. i lagen
om behandling av kunduppgifter inom social-
och hdilsovarden (/). Utéver vad som fo-
reskrivs i den lagen far en foretagshdlso-
vdrdsldkare anstdlld hos den som producerar
foretagshdlsovardstjinster trots sekretessbe-
stammelserna ldmna ut

21§

Upprdittande och forvaring av handlingar
inom foretagshdlsovdrden

Bestimmelser om upprdttande och beva-
rande av journalhandlingar inom foretags-
hdlsovdrden finns i 4 och 5 kap. i lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovdrden.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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15.

Lag

om indring av 41 § i lagen om olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar (459/2015) 41 § 1 mom. som

foljer:

Gdllande lydelse
41§

Anmdlningsplikt for en verksamhetsenhet
inom den offentliga hdlso- och sjukvarden

For att 4 en fullkostnadsavgift ska en verk-
samhetsenhet inom den offentliga hélso- och
sjukvarden, trots sekretessbestimmelserna
och andra begransningar i rétten att fa inform-
ation, till en forsdkringsanstalt ldmna ut de
nodvéndiga uppgifter om vardbesdken som
avsesi 12 § i lagen om patientens stillning och
rattigheter (785/1992) for att forsdkringsan-
stalten ska kunna utreda ersdttningsansvaret
enligt denna lag och betala fullkostnadsavgif-
ten. Uppgifterna ska ldmnas ut utan dr6jsmal
efter det att den skadade har sokt véard for ska-
defallet. Samtidigt ska forsékringsanstalten
underréttas om hos vilken arbetsgivare skade-
fallet uppges ha intréffat. Uppgifterna kan
ocksa ingd i en anméilan enligt 2 mom.

Féreslagen lydelse
41§

Anmdlningsplikt for en verksamhetsenhet
inom den offentliga hdlso- och sjukvarden

For att fa en fullkostnadsavgift ska en verk-
samhetsenhet inom den offentliga hélso- och
sjukvarden, trots sekretessbestimmelserna
och andra begransningar i réitten att fa inform-
ation, till en forsékringsanstalt Iimna ut de pa-
tientuppgifter som avses i 5 kap. i lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och
héllsovdrden ( / ) for att forsakringsanstalten
ska kunna utreda ersittningsansvaret enligt
denna lag och betala fullkostnadsavgiften, til/
den del uppgifterna dr nodvdndiga for att
drendet ska kunna avgéras. Uppgifterna ska
ladmnas ut utan drdjsmal efter det att den ska-
dade har sokt vard for skadefallet. Samtidigt
ska forsdkringsanstalten underrittas om hos
vilken arbetsgivare skadefallet uppges ha in-
traffat. Uppgifterna kan ocksa ingd i en anma-
lan enligt 2 mom.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

332



16.

Lag

om indring av 56 § i trafikforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 trafikforsékringslagen (460/2016) 56 § 1 punkten som foljer:

Gdllande lydelse
56 §

Anmdlningsplikt hos verksamhetsenheter for
den offentliga hdlso- och sjukvarden

En verksamhetsenhet for den offentliga
hilso- och sjukvérden ska for att fa en full-
kostnadsavgift, trots sekretessbestimmelser
och andra begrinsningar som géller rétten att
fa uppgifter, till forsdkringsbolaget for utred-
ning av ersittningsansvaret och betalning av
fullkostnadsavgiften ldmna de nddvindiga
uppgifter om vardbesdken som avses i 12 § i
lagen om patientens stéllning och réttigheter
(785/1992). Uppgifterna ska ldmnas utan
drojsmal efter det att den skadelidande har
sokt sig till vard pd grund av ett skadefall. Till
forsdkringsbolaget ska samtidigt anmélas
identifieringsuppgifterna om de fordon som
varit delaktiga 1 trafikskadan eller som orsakat
den och som en verksamhetsenhet for den of-
fentliga hilso- och sjukvarden fér reda pa av
den skadelidande. Uppgifterna kan ocksa in-
kluderas i den anmélan som avses i 2 mom.

Foreslagen lydelse
56 §

Anmdlningsplikt hos verksamhetsenheter for
den offentliga hdlso- och sjukvarden

En verksamhetsenhet for den offentliga
hilso- och sjukvérden ska for att fa en full-
kostnadsavgift, trots sekretessbestimmelser
och andra begrinsningar som géller rétten att
fa uppgifter, till forsékringsbolaget for utred-
ning av ersittningsansvaret och betalning av
fullkostnadsavgiften 1dmna ut de patientupp-
gifter som avses i 5 kap. i lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hilso-
varden (/) for att forsdkringsbolaget ska
kunna utreda ersdttningsansvaret enligt
denna lag och betala fullkostnadsavgiften, till
den del uppgifterna dr nodvdndiga for att
drendet ska kunna avgéras. Uppgifterna ska
lamnas utan drojsmal efter det att den skadeli-
dande har sokt sig till vard pa grund av ett ska-
defall. Till forsdkringsbolaget ska samtidigt
anmalas identifieringsuppgifterna om de for-
don som varit delaktiga i trafikskadan eller
som orsakat den och som en verksamhetsen-
het for den offentliga hilso- och sjukvarden
far reda pa av den skadelidande. Uppgifterna
kan ocksa inkluderas i den anmélan som avses
12 mom.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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17.

Lag

om éindring av 40 och 41 § i socialvardslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 polislagen (1301/2014) 40 § 3 mom.

Gdllande lydelse
40 §

Anmdlan till andra myndigheter om klientens
stodbehov

Ilagen om klientens stéllning och réttigheter
inom socialvarden (812/2000) foreskrivs om
utlimnande av uppgifter utan klientens sam-
tycke. I forvaltningslagen foreskrivs om hén-
visning av en klient till den behoériga myndig-
heten.

41§

Sektorsovergripande samarbete

Lagen om klientens stéllning och réttigheter
inom socialvarden innehaller bestimmelser
om utldmnande av uppgifter utan klientens
samtycke och antecknande av klientinformat-
ion i sektorsovergripande samarbete samt i so-
cialvirdens och hilso- och sjukvérdens ge-
mensamma service, samt om en socialvards-
myndighets rétt att av andra myndigheter fa
den handrickning som den behdver for att
skota sina lagstadgade uppgifter.

och 41 § 3 mom. som foljer:

Foreslagen lydelse
40 §

Anmdlan till andra myndigheter om klientens
stodbehov

I lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hdlsovdrden ( / ), nedan
kunduppgiftslagen, foreskrivs om utlimnande
av uppgifter utan klientens samtycke. I for-
valtningslagen foreskrivs om hénvisning av
en klient till den behdriga myndigheten.

41§

Sektorsovergripande samarbete

Bestdmmelser om utlimnande av uppgifter
utan klientens samtycke och antecknande av
klientinformation i sektorsovergripande sam-
arbete samt i socialvdrdens och hilso- och
sjukvdrdens gemensamma service finns i 7
kap. i kunduppgiftslagen. Bestimmelser om
en socialvdrdsmyndighets rdtt att av andra
myndigheter fi den handrdckning som den be-
hover for att skota sina lagstadgade uppgifter
finns i lagen om klientens stdillning och rdttig-
heter inom socialvdrden.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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18.

Lag

om indring av 16 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hiilso- och sjukvarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden (559/1994) 16 § som foljer:

Gdllande lydelse
16 §

Forande och forvaring av journalhandlingar
samt sekretessbelagda uppgifter i dem

Om skyldigheten for yrkesutbildade perso-
ner inom hilso- och sjukvarden att féra och
forvara journalhandlingar samt om tystnads-
plikten i friga om uppgifterna i dem géller vad
som stadgas i lagen om patientens stillning
och réttigheter (785/92).

Foreslagen lydelse
16 §

Forande och forvaring av journalhandlingar
samt sekretessbelagda uppgifier i dem

Bestdmmelser om skyldigheten for yrkesut-
bildade personer inom hélso- och sjukvéarden
att fora och bevara journalhandlingar samt om
tystnadsplikten i frdga om uppgifterna i dem
finns i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovdrden ( / )

Denna lag trader i kraft den 20 .
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19.

Lag

om éindring av 5 och 6 § i lagen om Enheten for hélso- och sjukvérd for fingar

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om Enheten for hilso- och sjukvard for fangar (1635/2015) 5 § 3 mom. och
dndras 5 § 1 mom. och det inledande stycket i 6 § 1 mom., av dem det inledande stycket i 6
§ 1 mom. sédant det lyder i lag 229/2022, som foljer:

Gallande lydelse
58

Patientregister

Enheten for hilso- och sjukvérd for fangar
ska fora ett patientregister i vilket de journal-
handlingar som avses i 12 § i lagen om pati-
entens stdllning och réttigheter (785/1992) ska
lagras. De uppgifter som ska inforas i journal-
handlingarna och deras forvaringstider anges
i ndmnda paragraf och i de bestimmelser som
utfirdats med stdd av den. Bestimmelser om
sekretess for de uppgifter som ingar i journal-
handlingarna finns i 13 § i den lagen.

P& behandlingen av patientuppgifter tillaim-
pas dessutom bestimmelserna i lagen om
elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hdlsovarden (159/2007).

68§
Utlimnande av uppgifter ur patientregistret

Utdver vad som foreskrivs om utlimnande
av patientuppgifter utan patientens skriftliga
samtycke i 13 § 3 och 4 mom. i lagen om pa-
tientens stdllning och réttigheter eller i ndgon
annan lag, far en likare som svarar for hélso-
och sjukvarden for fangar eller hiktade, eller
enligt ldkarens instruktion ndgon annan yrkes-
utbildad person inom hélso- och sjukvarden,
lamna ut uppgifter som lagrats i patientregist-
ret enligt f6ljande:

Foreslagen lydelse
58§

Patientregister

Enheten for hélso- och sjukvérd for fangar
ska fora ett patientregister i vilket de journal-
handlingar som avses i lagen om behandling
av kunduppgifter inom social- och hdlsovar-
den ( / ), nedan kunduppgifislagen, ska lag-
ras. Pd behandlingen av patientuppgifter till-
ldmpas bestimmelserna i kunduppgiftslagen.

upphdvs

68§
Utldmnande av uppgifter ur patientregistret

Utover vad som foreskrivs om utlimnande
av patientuppgifter i § kap. i kunduppgifisia-
gen eller 1 ndgon annan lag far en likare som
svarar for hélso- och sjukvérden for fangar el-
ler hiktade, eller enligt ldkarens instruktion
nagon annan yrkesutbildad person inom
hilso- och sjukvarden, lamna ut uppgifter som
forts in 1 patientregistret enligt foljande:

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

337



20.

Lag

om indring av lagen om assisterad befruktning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om assisterad befruktning (1237/2006) 29 § som foljer:

Gdllande lydelse
29§

Sekretessbestimmelser

De handlingar som avses i denna lag ar
journalhandlingar enligt lagen om patientens
stillning och réttigheter. Uppgifter om den
donatorskod som antecknats i behandlings-
samtycket och, pé basis av koden, uppgifter ur
donationsregistret far inte lamnas ut till nagon
annan 4n den som har ritt till information en-
ligt 23 §.

Foreslagen lydelse
29§

Sekretessbestimmelser

De handlingar som avses i denna lag ar jour-
nalhandlingar enligt lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hélsovarden (
/). Uppgifter om den donatorskod som an-
tecknats i behandlingssamtycket och, pa basis
av koden, uppgifter ur donationsregistret far
inte 1dmnas ut till nAgon annan &n den som har
ratt till information enligt 23 §.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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21.

Lag

om dndring av 122 § i stralsiikerhetslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 stralsdkerhetslagen (859/2018) 122 § 1 mom., sddant det lyder i lag 723/2021, som

foljer:

Gdllande lydelse
122 §

Avbildning med en medicinteknisk produkt

P& avbildning som utfors med en medicin-
teknisk produkt tillimpas 30 § om kvalitets-
sakring, 66 § om stralsikerhet medan drift pa-
gér och 13 kap. om medicinsk exponering. Pa
dokumentering och bevarande av avbildnings-
uppgifter tillimpas vad som i lagen om pati-
entens stdllning och réttigheter (785/1992) £6-
reskrivs om upprittande och forvaring av
journalhandlingar.

Féreslagen lydelse
122 §

Avbildning med en medicinteknisk produkt

P& avbildning som utfoérs med en medicin-
teknisk produkt tillimpas bestdmmelserna i
30 § om kvalitetssdkring, 66 § om stralsiker-
het medan drift pagar och 13 kap. om medi-
cinsk exponering. P4 dokumentering och be-
varande av avbildningsuppgifter tillimpas vad
som i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovdrden ( /) féreskrivs
om upprdttande och bevarande av journal-
handlingar.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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22.

Lag

om idndring av 9 § i lagen om fartygsapotek

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om fartygsapotek (584/2015) 9 § 3 mom. som foljer:

Gdllande lydelse Féreslagen lydelse
9§ 9§
Liikemedelsjournal Ldiikemedelsjournal
Pé sekretessen for uppgifterna i ldkemedels- P4 sekretessen for uppgifterna i lakemedels-

journalen tillimpas vad som i lagen om pati- journalen tillimpas vad som i lagen om be-
entens stdllning och réttigheter (785/1992) f6-  handling av kunduppgifter inom social- och
reskrivs om sekretessbelagda uppgifter i jour- Adlsovdrden (/) foreskrivs om sekretess-
nalhandlingar. belagda uppgifter i journalhandlingar.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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23.

Lag

om éindring av 9 a § i lagen om hélsovarden inom férsvarsmakten

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om hélsovarden inom forsvarsmakten (322/1987) 9 a § 1 mom., sadant det

lyder i lag 513/2013, som foljer:

Gdllande lydelse
9a§

Bestdmmelser om skyldigheten att hemlig-
halla uppgifter i journalhandlingar som avses
i denna lag finns i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999), la-
gen om patientens stillning och réttigheter
(785/1992) och lagen om yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvarden (559/1994).

Féreslagen lydelse
9ag

Bestdmmelser om skyldigheten att hemlig-
halla uppgifter i journalhandlingar som avses
i denna lag finns i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999), la-
gen om behandling av kunduppgifter inom
social- och héilsovdrden (/) och lagen om
yrkesutbildade personer inom hilso- och sjuk-
varden (559/1994).

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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24.

Lag

om indring av 35 § i lagen om behandling av personuppgifter inom Forsvarsmakten

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om behandling av personuppgifter inom Forsvarsmakten (332/2019) 35 § 1

mom. 2 punkten som foljer:

Gdllande lydelse
35§

Rdtt att fa hdalsouppgifter

Utéver vad som foreskrivs nigon annan-
stans i lag, har den personuppgiftsansvarige
samt en sddan yrkesutbildad person inom
hilso- och sjukvarden som vid en hilsokon-
troll som foregar uppbadet, vid uppbadet eller
under tjinstgoringen granskar hélsotillstandet
hos en varnpliktig eller den som har sokt till
frivillig militértjinst for kvinnor, fullgor
tjénstgoring eller har fullgjort tjénstgoring,
ritt att trots sekretessbestimmelserna fa nod-
vandiga uppgifter enligt foljande for faststil-
lande av tjansteduglighet, uppritthéllande av
sdkerheten under tjanstgoringen samt ord-
nande av undersdkning och vard av patienten:

2) av Folkpensionsanstalten fran det riks-
omfattande informationssystem som avses i
14 § i lagen om elektronisk behandling av kli-
entuppgifter inom social- och hilsovarden
(159/2007) uppgifter om hilsotillstdndet hos
en varnpliktig och den som har sokt till frivil-
lig militértjanst for kvinnor,

Féreslagen lydelse
35§

Rdtt att fa hilsouppgifter

Utover vad som foreskrivs ndgon annan-
stans 1 lag, har den personuppgiftsansvarige
samt en sddan yrkesutbildad person inom
hilso- och sjukvarden som vid en hilsokon-
troll som foregar uppbadet, vid uppbéadet eller
under tjidnstgoringen granskar hélsotillstandet
hos en varnpliktig eller den som har sokt till
frivillig militértjinst for kvinnor, fullgor
tjénstgoring eller har fullgjort tjénstgoring,
ratt att trots sekretessbestimmelserna fa nod-
vandiga uppgifter enligt foljande for faststil-
lande av tjdnsteduglighet, uppritthéllande av
sdkerheten under tjanstgéringen samt ord-
nande av undersdkning och vard av patienten:

2) av Folkpensionsanstalten fran det riks-
omfattande informationssystem som avses i
65 § i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hdlsovdrden (/) uppgifter
om hilsotillstdndet hos en virnpliktig och den
som har sokt till frivillig militartjanst for kvin-
nor.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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25.

Lag

om indring av 32 § i lagen om grinsbevakningsvisendets forvaltning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om gransbevakningsvisendets forvaltning (577/2005) 32 § 1 mom. som foljer:

Gdllande lydelse
328§

Ldmnande av sadana uppgifter om nedsatt
héilsa som ingdr i journalhandlingarna for en
person som tjdnstgor i en militdr tjdnst eller

som skall anstdllas i en militdr tjdnst

Om en ldkare vid en granskning som géller
tjidnsteduglighet, en héilsokontroll for anstall-
ning eller ndgon annan hilsokontroll konsta-
terar att en person som tjanstgor i en militdr
tjénst vid gransbevakningsvisendet eller som
skall anstéllas i en sddan tjanst har nedsatt
hilsa i ndgot avseende och att detta inverkar
pa personens tjansteduglighetsklass, siker-
heten i samband med tjdnstgoringen eller for-
magan att skota tjdnsteuppgifterna skall 1dka-
ren, utan hinder av det som i lagen om patien-
tens stéllning och réttigheter (785/1992) och i
lagen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden (559/1994) foreskrivs om
skyldigheten att hemlighalla uppgifter i jour-
nalhandlingar, utan dr6éjsmal ge ett utlatande
om slutsatserna av hilsokontrollen till chefen
for den forvaltningsenhet vid vilken den tjéns-
teman som utlatandet giller tjanstgdr eller
skall anstéllas. Ett utlitande om chefen for en
forvaltningsenhet ges till chefen for griansbe-
vakningsvésendet. Ett utlditande om chefen for
gransbevakningsvésendet ges till inrikesmi-
nistern.

Foreslagen lydelse
328§

Ldmnande av sadana uppgifter om nedsatt
héilsa som ingdr i journalhandlingarna for en
person som tjdnstgor i en militdr tjdnst eller

som skall anstdllas i en militdr tjdnst

Om en ldkare vid en granskning som géller
tjidnsteduglighet, en hilsokontroll for anstall-
ning eller ndgon annan hilsokontroll konsta-
terar att en person som tjanstgor i en militdr
tjdnst vid Grdnsbevakningsvisendet eller som
ska anstillas i en sddan tjanst har nedsatt hilsa
1 ndgot avseende och att detta inverkar pa per-
sonens tjansteduglighetsklass, sdkerheten i
samband med tjénstgdringen eller férmégan
att skota tjidnsteuppgifterna ska ldkaren, trots
det som i lagen om behandling av kunduppgif-
ter inom social- och hélsovdrden ( / ) ochi
lagen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden (559/1994) foreskrivs om
skyldigheten att hemlighalla uppgifter i jour-
nalhandlingar, utan dréjsmal ge ett utlatande
om slutsatserna av hilsokontrollen till chefen
for den forvaltningsenhet vid vilken den tjéns-
teman som utlatandet giller tjanstgor eller ska
anstéllas. Ett utlitande om chefen for en for-
valtningsenhet ges till chefen for Grdansbevak-
ningsvdsendet. Ett utlitande om chefen for
Grinsbevakningsvdsendet ges till inrikesmi-
nistern.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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26.

Lag

om iAndring av 11 § i passlagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 passlagen (671/2006) 11 § 3 mom., sadant det lyder i lag 695/2021, som foljer:

Gdllande lydelse
113§

Utfirdande av pass for minderdriga

Det organ som avses i 45 § 1 mom. i barn-
skyddslagen ar skyldigt att pd begiran av den
myndighet som utfardar pass ge ett utlatande
om huruvida forvigrande av pass klart strider
mot barnets basta. Myndigheten ska ge sitt ut-
latande i sadana fall d& den sedan tidigare har
uppgifter om den minderériga eller dennes
vérdnadshavare. Utldtandet kan &dven inne-
hélla saddana uppgifter som enligt lagen om
klientens stédllning och réttigheter inom soci-
alvarden (812/2000) ska hallas hemliga, om
detta ar nodvéindigt med tanke pa barnets
bista.

Foreslagen lydelse
11§

Utfirdande av pass for minderdriga

Det organ som avses i 45 § 1 mom. i barn-
skyddslagen é&r skyldigt att p4 begéran av den
myndighet som utfardar pass ge ett utlatande
om huruvida forvigrande av pass klart strider
mot barnets basta. Myndigheten ska ge sitt ut-
latande i sadana fall d& den sedan tidigare har
uppgifter om den minderédriga eller dennas
vardnadshavare. Utlatandet kan &dven inne-
halla sddana uppgifter som enligt lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovdarden (/) ska hallas hemliga, om
detta dr nodvéindigt med tanke pa barnets
bista.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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217.

Lag

om indring av 13 § i lagen om inkomstdatasystemet

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om inkomstdatasystemet (53/2018) 13 § 1 mom. 18 och 19 punkten, sddan den

lyder i lag 1206/2020, som foljer:

Gdllande lydelse
13§

Uppgifisanvindares ritt att fa uppgifter ur
inkomstdatasystemet

Inkomstregisterenheten formedlar och lam-
nar ut sddana uppgifter ur inkomstregistret
som en uppgiftsanvindare trots sekretessbe-
stimmelserna och andra begrénsningar som
géller erhdllande av uppgifter, med stod av na-
gon annan lag har rétt att f av prestationsbe-
talaren eller av andra uppgiftsanvéndare, som
foljer:

18) till kommuner for bestimmande av de
klientavgifter som avses i lagen om klientav-
gifter inom social- och hilsovarden
(734/1992) och i lagen om klientavgifter inom
smabarnspedagogiken (1503/2016), for be-
stimmande av vérdet pa de servicesedlar som
avses 1 lagen om servicesedlar inom social-
och hilsovarden (569/2009) och i lagen om
smabarnspedagogik (540/2018) samt for att
tillgodose rétten att f4 uppgifter enligt lagen
om klientens stédllning och réttigheter inom so-
cialvarden (812/2000),

Féreslagen lydelse
13§

Uppgiftsanvdndares rdtt att fa uppgifter ur
inkomstdatasystemet

Inkomstregisterenheten formedlar och 14m-
nar ut sddana uppgifter ur inkomstregistret
som en uppgiftsanvindare trots sekretessbe-
stimmelserna och andra begrinsningar som
géller erhdllande av uppgifter, med stod av na-
gon annan lag har rétt att f4 av prestationsbe-
talaren eller av andra uppgiftsanvéndare, som
foljer:

18) till kommuner for bestimmande av de
klientavgifter som avses i lagen om klientav-
gifter inom social- och hilsovarden
(734/1992) och i lagen om klientavgifter inom
smabarnspedagogiken (1503/2016), for be-
stimmande av vérdet pa de servicesedlar som
avses 1 lagen om servicesedlar inom social-
och hilsovarden (569/2009) och i lagen om
smabarnspedagogik (540/2018) samt for att
tillgodose rétten att f4 uppgifter enligt lagen
om behandling av kunduppgifter inom social-
och hélsovdrden ( / ),

Denna lag trader i kraft den 20 .
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28.

Lag

om indring av lagen om behandling av personuppgifter vid Brottspaféljdsmyndigheten

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om behandling av personuppgifter vid Brottspafoljdsmyndigheten (1301/2021)
9§ 1 mom., 9 § 2 mom. 1 punkten och 9 § 3 mom., 14 § 3 mom., det inledande stycketi 16 § 2

mom. och 31 § 5 mom. som f6ljer:

Gallande lydelse
98§

Behandling av uppgifter om socialvard

Brottspafoljdsmyndigheten far behandla
sddana uppgifter om socialvard som anknyter
till de uppgifter som avses i 7 och 8 § och som
dr nodvandiga vid utarbetande av en pafoljds-
utredning samt vid utarbetande, precisering,
andring och genomf6rande av planen for
strafftiden och som giller behovet av social-
vérd enligt socialvardslagen (1301/2014) hos
den brottsmisstankte, den domde, fangen, den
hiktade och den som avtjanar samhéllspafoljd
samt socialservice, stodatgiarder och andra so-
ciala formaner som personen i fraga far (upp-
gifter om socialvdrd). Bestimmelser om sek-
retessplikten ndr det géller uppgifter om soci-
alvard och om 6vrig behandling av uppgifter
finns i lagen om klientens stdllning och rattig-
heter inom socialvarden (812/2000), lagen om
elektronisk behandling av kunduppgifter inom
social- och hélsovéarden (159/2007) och lagen
om klienthandlingar inom socialvérden
(254/2015).

Uppgifter om socialvard kan ingé i foljande
handlingar som erhallits frdn socialmyndig-
heten med stéd av 16 § 2 mom. i denna lag:

1) en bedomning av servicebehovet enligt

15 §, en klientplan enligt 16 § och en
klientrapport enligt 17 § i lagen om kli-
enthandlingar inom socialvérden,

De i 1 mom. avsedda uppgifterna kan
Brottspafoljdsmyndigheten f& med stod av 16
§ 2 mom. forutom fran socialmyndigheten
frdn andra uppgiftsskyldiga enligt 20 § 1

Foreslagen lydelse
98§

Behandling av uppgifter om socialvard

Brottspafoljdsmyndigheten far behandla sé-
dana uppgifter om socialvard som anknyter
till de uppgifter som avses i 7 och 8 § och som
ar nodvandiga vid utarbetande av en pafoljds-
utredning samt vid utarbetande, precisering,
andring och genomf6rande av planen for
strafftiden och som giller behovet av social-
vérd enligt socialvardslagen (1301/2014) hos
den brottsmisstankte, den domde, fangen, den
hiktade och den som avtjanar samhallspafoljd
samt socialservice, stodatgiarder och andra so-
ciala formaner som personen i fraga far (upp-
gifter om socialvdrd). Bestimmelser om sek-
retessplikten nér det géller uppgifter om soci-
alvard och om 6vrig behandling av uppgifter
finns i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hdlsovdrden (/).

Uppgifter om socialvard kan ingé i foljande
handlingar som erhallits frdn socialmyndig-
heten med st6d av 16 § 2 mom. i denna lag:

1) en beddmning av servicebehovet enligt
42 §, en klientplan enligt 43 § och en klient-
rapport enligt 44 § i lagen om behandling av
kundhandlingar inom social- och hdlsovar-
den,

De i 1 mom. avsedda uppgifterna kan
Brottspafoljdsmyndigheten fa med stod av 16
§ 2 mom. forutom fran socialmyndigheten
fran andra uppgiftsskyldiga enligt 64 § /
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Gdllande lydelse

mom. i lagen om klientens stéllning och rét-
tigheter inom socialvarden.

14 §

Behorighet att behandla uppgifter

Vid behandling av de uppgifter som avses i
2 mom. 1 och 2 punkten iakttas dessutom vad
som i lagen om elektronisk behandling av kli-
entuppgifter inom social- och hélsovarden f6-
reskrivs om dvervakning av behandlingen.

16 §

Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter
och uppgifisskyldiga

Brottspafoljdsmyndigheten har trots sekre-
tessbestimmelserna ratt att for skotseln av
sina uppgifter, efter specificering och moti-
vering av sin begéran, f4 nodvéandiga uppgif-
ter av kommunala social- och hilsovardsmyn-
digheter samt av Ovriga instanser med skyl-
dighet att Idmna uppgifter enligt 20 § 1 mom.
i lagen om klientens stillning och rattigheter
inom socialvarden, enligt foljande:

31§

Granskning av uppgifter i och gallring av
uppgifter ur register

P& granskning och gallring av s&dana upp-
gifter om socialvard som avses i 9 § tillimpas
lagen om elektronisk behandling av kundupp-
gifter inom social- och hélsovarden samt la-
gen om klienthandlingar inom socialvérden.

Féreslagen lydelse

mom. i lagen om behandling av kunduppgif-
ter inom social- och hélsovdrden.

14 §

Behorighet att behandla uppgifter

Vid behandling av de uppgifter som avses i
2 mom. 1 och 2 punkten iakttas dessutom vad
som i lagen om behandling av kunduppgifier
inom social- och hdlsovdrden foreskrivs om
overvakning av behandlingen.

16 §

Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter
och uppgifisskyldiga
Brottspafoljdsmyndigheten har trots sekre-
tessbestimmelserna ritt att for skotseln av
sina uppgifter, efter specificering och moti-
vering av sin begéran, f4 nodvéindiga uppgif-
ter av kommunala social- och hilsovardsmyn-
digheter samt av Ovriga instanser med skyl-
dighet att lamna uppgifter enligt 64 § i lagen
om behandling av kunduppgifter inom social-
och hdlsovarden enligt foljande:

31§

Granskning av uppgifter i och gallring av
uppgifter ur register

P& granskning och gallring av sddana upp-
gifter om socialvard som avses i 9 § tillimpas
lagen om behandling av kunduppgifter inom
social- och hélsovdrden.

Denna lag trdader i kraft den 20 .
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29.

Lag

om dndring av 17 kap. 12 § i rittegiangsbalken

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 rattegéngsbalken 17 kap. 12 § 1 mom., sddant det lyder i lag 194/2019, som foljer:

Gdllande lydelse
12 §

Tjanstemén och offentligt anstillda arbets-
tagare samt de som utdvar offentlig makt eller
skoter ett offentligt fortroendeuppdrag och
andra personer som har tystnadsplikt enligt 23
§ 1 lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999) far inte vittna om in-
nehéllet i en handling eller rittegangshandling
som ska hemlighallas for en part med stod av
11 § 2 mom. i den lagen eller 12 § 2 mom. i
lagen om offentlighet vid rittegéng i allménna
domstolar (370/2007). De far inte heller vittna
om nagot som med stod av ndgondera av dessa
bestimmelser vore sekretessbelagt om det
ingick i en handling, om inte den till vars for-
man tystnadsplikten har foreskrivits ger sitt
samtycke till det. Bestimmelserna i 16 § 5
mom. i lagen angéende vardnad om barn och
umgingesritt (361/1983), 18 § 1 mom. i lagen
om klientens stéllning och réttigheter inom so-
cialvirden (812/2000) eller nigon annan mot-
svarande paragraf enligt vilken det ar tillatet
att roja sekretessbelagda uppgifter vid en rat-
tegang ska dock tilldmpas i stillet for det som
foreskrivs ovan i detta moment.

Foreslagen lydelse
12§

Tjanstemdn och offentligt anstillda arbets-
tagare samt de som utdvar offentlig makt eller
skoter ett offentligt fortroendeuppdrag och
andra personer som har tystnadsplikt enligt 23
§ 1 lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999) far inte vittna om in-
nehéllet i en handling eller riattegangshandling
som ska hemlighallas for en part med stod av
11 § 2 mom. i den lagen eller 12 § 2 mom. i
lagen om offentlighet vid rittegang i allménna
domstolar (370/2007). De far inte heller vittna
om nagot som med stod av ndgondera av dessa
bestimmelser vore sekretessbelagt om det
ingick i en handling, om inte den till vars for-
man tystnadsplikten har foreskrivits ger sitt
samtycke till det. Bestimmelserna i 16 § 5
mom. i lagen angéende vardnad om barn och
umgéngesritt (361/1983), 63 § I mom. i lagen
om behandling av kunduppgifter inom social-
och hdlsovdrden (/) eller ndgon annan
motsvarande paragraf enligt vilken det ar till-
latet att roja sekretessbelagda uppgifter vid en
rattegang ska dock tilldimpas i stéllet for det
som foreskrivs ovan i detta moment.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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30.

Lag

om idndring av 23 a § i dktenskapslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 dktenskapslagen (234/1929) 23 a §, sddan den lyder i lag 196/2019, som foljer:

Gdllande lydelse
23a§

Pé en medlares tystnadsplikt tillimpas 15 §
och 29 § 1 mom. i lagen om klientens stéllning
och rittigheter inom socialvarden (812/2000).
P& medlaren tillimpas inte vad som i 20 § i
den lagen foreskrivs om skyldighet att [imna
uppgifter. Medlaren har inte ritt att pd eget
initiativ inhdmta uppgifter om familjen av
andra myndigheter.

Foreslagen lydelse
23a§

P& en medlares tystnadsplikt tillimpas 5 §
och 100 § i lagen om behandling av kundupp-
gifter inom social- och hélsovdrden ( / ). P&
medlaren tillimpas inte vad som i 64 § i den
lagen foreskrivs om skyldighet att limna upp-
gifter. Medlaren har inte rétt att pd eget ini-
tiativ inhdmta uppgifter om familjen av andra
myndigheter.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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31.

Lag

om éindring av 11 a och 16 § i lagen angiende virdnad om barn och umgéngesritt

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen angdende vardnad om barn och umgangesritt (361/1983) 11 a § 3 mom. och
16 § 5 mom., av dem 11 a § sddan den lyder i lag 190/2019 och 16 § sddan den lyder i lag

626/2022, som foljer:
Stadfdst lydelse

11a§

Beslut om vdardnaden om barn och umgdng-
esrdtt medan barnet dr omhdndertaget

Bestdmmelser om domstolens ritt att fa
uppgifter om barnet av socialmyndigheterna
finns 1 18 § i lagen om klientens stdllning och
rattigheter inom socialvarden (812/2000).

16 §
Inhamtande av utredning av vilfirdsomrddet

[ utredningen och vid den rittegang som gil-
ler drendet far dven sekretessbelagda uppgif-
ter rojas pad det sdtt som foreskrivs i 18 § 1
mom., 19 § och 27 § 2—4 mom. i lagen om kli-
entens stillning och rittigheter inom social-
vérden.

Foreslagen lydelse

11a§

Beslut om vdardnaden om barn och umgdng-
esrdtt medan barnet dr omhdndertaget

Bestdmmelser om domstolens ritt att f&
uppgifter om barnet av offentliga och privata
tjdnstetillhandahdllare inom socialvarden
finns i 63 § i lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och hdlsovdrden (/).

16 §

Inhdmtande av utredning av vilfirdsomrddet

I utredningen och vid den ritteging som gél-
ler drendet far dven sekretessbelagda uppgif-
ter r8jas med tillimpning av vad som fore-
skrivs i 63 § I mom. i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hdlsovdrden
ochi27 § 4 mom. i lagen om klientens stdll-
ning och rdttigheter inom socialvdrden
(812/2000).

Denna lag trader i kraft den 20 .
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32.

Lag

om éindring av 8 § i lagen om verkstillighet av beslut betriffande vardnad om barn och um-
gingesritt

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om verkstéllighet av beslut betriffande vardnad om barn och umgéngesratt
(619/1996) 8 § 4 mom., sadant det lyder i lag 819/2000, som foljer:

Gallande lydelse
8§

Medlingstid, medlingsrapport och uppgifter
som skall hemlighdllas

Medlaren har rétt att fa uppgifter enligt 12
§ och 20 § 1 mom. lagen om klientens stall-
ning och rittigheter inom socialvarden
(812/2000) och handrackning enligt 22 § i
nimnda lag. Betridffande den skyldighet att
iaktta sekretess som géller medlaren och de
andra som fatt sekretessbelagda uppgifter i
samband med &rendet géiller vad som bestdms
i3 kap. och 27 § i nimnda lag. Medlaren skall
1 sin rapport ta in sidana sekretessbelagda
uppgifter som han eller hon beddémer vara
nodvéandiga med hénsyn till barnets bésta nér
domstolen avgor ett drende som avses i denna
lag.

Foreslagen lydelse
8§

Medlingstid, medlingsrapport och uppgifter
som skall hemlighdllas

Medlaren har rétt att fa uppgifter enligt 64 §
1 mom. i lagen om behandling av kunduppgif-
ter inom social- och hélsovdrden ( / ) samt
uppgifter enligt 12 § i lagen om klientens stdll-
ning och vrdttigheter inom socialvdrden
(812/2000) och handrdckning enligt 22 § i den
lagen. Pa skyldigheten att iaktta sekretess for
medlaren och de andra som fatt sekretessbe-
lagda uppgifter i samband med drendet tillim-
pas bestimmelserna i 5 § i lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hdlso-
vdrden. Medlaren ska i sin rapport ta in sédana
sekretessbelagda uppgifter som han eller hon
beddmer vara nddvéindiga med hinsyn till bar-
nets bésta ndr domstolen avgor ett drende som
avses i denna lag.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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33.

Lag

om éindring av 9 § i lagen om séttande i kraft av de bestimmelser som hor till omradet for
lagstiftningen i konventionen om behérighet, tillsiimplig lag, erkinnande, verkstillighet och
samarbete i fragor om fordldraansvar och atgérder till skydd for barn samt om tillimpning
av konventionen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om sittande i kraft av de bestimmelser som hor till omrédet for lagstiftningen
i konventionen om behdrighet, tillimplig lag, erkdnnande, verkstillighet och samarbete i fragor
om foridldraansvar och atgirder till skydd for barn samt om tillimpning av konventionen
(435/2009) 9 § 1 mom., sadant det lyder i lag 629/2022, som foljer:

Stadfdst lydelse
93§

Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

P& de villkor som anges i artikel 34 i kon-
ventionen fir socialvirdsmyndigheterna till
den finska centralmyndigheten eller till ut-
lindska myndigheter som begir uppgifter
med stdd av konventionen ldmna ut sekretess-
belagda uppgifter som socialvardsmyndighet-
erna har rétt att [dmna ut till finska domstolar
och andra finska myndigheter enligt 18 § 1
mom. i lagen om klientens stéllning och rat-
tigheter inom socialvarden (812/2000).

Féreslagen lydelse
93§

Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

P& de villkor som avses i artikel 34 i kon-
ventionen far den som ordnar eller limnar so-
cialvard till den finska centralmyndigheten el-
ler till utlandska myndigheter som begér upp-
gifter med stod av konventionen ldmna ut sek-
retessbelagda uppgifter som den som ordnar
eller ldmnar socialvdrd har ritt att 1dmna ut
till finska domstolar och andra finska myndig-
heter enligt 63 § I mom. i lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hilso-
varden (/)

Denna lag trader i kraft den 20 .
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34.

Lag

om indring av 9 § i lagen om utredning av unga brottsmisstinktas situation

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om utredning av unga brottsmisstinktas situation (633/2010) 9 § 2 mom. som

foljer:

Gdllande lydelse
98§

Rdtt till information

Utan hinder av sekretessbestimmelserna har
socialmyndigheten och Brottspafoljdsmyn-
digheten ritt att for sina uppgifter enligt denna
lag f4 de upplysningar de behdver for utred-
ning av en ung brottsmisstinkts situation av
de instanser som anges i 20 § 1 mom. i lagen
om klientens stéllning och réttigheter inom so-
cialvarden (812/2000).

Féreslagen lydelse
98§

Rdtt till information

Socialmyndigheten och Brottspafoljdsmyn-
digheten har trots sekretessbestimmelserna
ratt att for sina uppgifter enligt denna lag fa de
upplysningar de behdver for utredning av en
ung brottsmissténkts situation av de instanser
som anges i 64 § 1 mom. i lagen om behand-

ling av kunduppgifter inom social- och hdlso-
varden (/)

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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3S.

Lag

om #ndring av 11 § i fordldraskapslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 fordldraskapslagen (775/2022) 11 § som foljer:

Stadfdst lydelse
11§

Barnatillsyningsmannens rdtt att fa uppgifter

P& barnatillsyningsmannens rétt att f4 upp-
gifter for fordldraskapsutredningen tillimpas
vad som i lagen om klientens stillning och rét-
tigheter inom socialvarden (812/2000) fore-
skrivs om socialvardsmyndighetens rétt att &
uppgifter. Barnatillsyningsmannen har trots
sekretessbestimmelserna rétt att ocksé av ar-
betsgivaren till den eventuella far som modern
uppgett och av en sadan utdvare av inkvarte-
ringsverksamhet som avses i lagen om inkvar-
terings- och forpldgnadsverksamhet
(308/2006) fa nodvindiga uppgifter for att ut-
reda personens identitet och boséttningsort.

Foreslagen lydelse
113§

Barnatillsyningsmannens rdtt att fa uppgifter

P& barnatillsyningsmannens rétt att f4 upp-
gifter for fordldraskapsutredningen tillimpas
vad som i lagen om behandling av kundupp-
gifter inom social- och hdlsovarden ( /
foreskrivs om rétten for tidnstetillhandahdal-
lare inom socialvérd att fa uppgifter. Barna-
tillsyningsmannen har trots sekretessbestim-
melserna rétt att ocksd av arbetsgivaren till
den eventuella far som modern uppgett och av
en sadan utdvare av inkvarteringsverksamhet
som avses i lagen om inkvarterings- och for-
plagnadsverksamhet (308/2006) f4 nodvén-
diga uppgifter for att utreda personens identi-
tet och boséttningsort.

Denna lag trider i kraft den 20 .
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Bevarandetiderna for kundhandlingar

Bilaga

Kategori av handlingar

Bevarandetid

Handlingar som ar viktiga med tanke pa
medicinsk genetik och séllsynta sjukdo-
mar

Bevaras permanent

Anteckningar och sammandrag i anslut-
ning till planering, genomférande, upp-
foljning och utvirdering av varden, halv-
tids- och slutbedomningar, vardplaner, re-
misser och begiranden om konsultationer
samt recept

12 ar efter dodsfallet eller 120 ar efter fodel-
sen, om dddstidpunkten inte dr kind eller om
det &r fraga om ett barn som har dott fore 18

ars alder

Utlétanden och remisser i anslutning till
diagnostik

12 ar efter dodsfallet eller 120 ar efter fodel-
sen, om dddstidpunkten inte dr kénd eller om
det 4r fraga om ett barn som har dott fore 18

ars alder

Beslut om inledande av vard oberoende
av patientens vilja/beslut om varden

12 &r efter dodsfallet eller 120 ar efter fodel-
sen, om dddstidpunkten inte ir kind eller om
det &r fraga om ett barn som har dott fore 18

ars alder

Bilder péa planeringen av strdlbehand-
lingen och kvalitetssékringen samt karto-
tek och cytostatikakort

12 ar efter dodsfallet eller 120 ar efter fodel-
sen, om dddstidpunkten inte 4r kiand eller om
det 4r fraga om ett barn som har dott fore 18

ars alder

Laboratorieresultat

12 &r efter dodsfallet eller 120 ar efter fodel-
sen, om dddstidpunkten inte dr kind eller om
det &r fraga om ett barn som har dott fore 18

ars alder

Odontologiska rontgenbilder

12 ar efter dodsfallet eller 120 ar efter fodel-
sen

Andra an odontologiska rontgenbilder
som anvinds vid identifiering, magnet-,
isotop- och ultraljudsbilder samt motsva-
rande upptagningar fran bilddiagnostiska
undersokningar

20 ar efter undersokningen, dock hogst 12 ar
efter dodsfallet.

Bilder for synligt ljus, diabilder och andra
bild-, video- och ljudupptagningar

Sadana som beddms vara behovliga for var-
den 12 ar efter unders6kningen

Receptexpedieringar, anteckningar om ge-
nomforandet av likemedelsbehandling
och andra anteckningar som hanfor sig till
recept

12 ar efter att giltighetstiden for receptet gatt
ut eller vardperioden avslutats

Material fran undersokning och berak-
ning, blanketter for insamling av uppgifter

12 &r efter insamlingen av information eller
liknande

EEG, EKG, ENMG, KTG, horselkurvor
och andra motsvarande resultatkurvor

12 ar efter undersdkningen
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Av patienten upprittade uppfoljningsupp-
gifter och andra handlingar som hanfor
sig till varden

12 ar efter det att handlingen anldnde

Handlingar over tidsbestéllningar

12 ar efter att handlingen uppréttades

Separata remisshandlingar for patienter
som inte infunnit sig (betrdffande vilka
vardansvar inte uppkommit)

1 &r efter det att handlingen uppréttades

Kopior av andra tjdnstetillhandahéllares
journalhandlingar inom hélso- och sjuk-
vérden

Fér forstoras sa snart de behovliga anteck-
ningarna har forts in i patientdatasystemet

Tidsbestéllnings- och vardreserverings-
bocker, utskrivning, poliklinik-, avdel-
ningsvards- och atgirdsdagbocker och
motsvarande

1 ar efter det senaste besoket

Donationsvilja, varddirektiv, donations-
testamente och patientens andra viljeytt-
ringar

De nyaste versionerna 12 &r efter dodsfallet
eller 120 ar efter fodseln, tidigare versioner
12 ar

Patientspecifik
korrespondens/kontakt i anslutning till
vérden

3 ar efter dateringen av ett meddelande eller
motsvarande

Videor som beskriver operationer

Fér forstoras sé snart anvindningsbehovet
har upphort

Kopior av lékarutlatanden och likarintyg
som uppréttats for andra instanser (dven
sddana intyg som forutsatts i lagstift-
ningen om foretagshilsovard)

5 ar efter det att intyget eller utlatandet upp-
rittades

Den kopia av dodsattesten som fogas till
journalhandlingarna

12 ar efter att handlingen producerades

Obduktionsprotokoll och obduktionsutla-
tanden 1 anslutning till medicinsk utred-
ning av dédsorsak

12 ar efter att handlingen producerades

Kategori av handlingar

Bevarandetid

Vivnadsblock och provglas som é&r bety-
delsefulla for medicinsk genetik och séll-
synta sjukdomar

Fér bevaras permanent

Vivnadsblock

Hogst 12 ar efter dodsfallet eller 120 ar efter
fodelsen, om

dodstidpunkten &r okénd eller det ar fraga om
ett barn som har dott fore 18 érs dlder

Histologiska, patologiska, hematologiska
och cytologiska provglas

12 ar

Prover inom klinisk kemi

Fér forstoras s snart analysen har utforts

Gipsavtryck av tdnder

Kan ges till patienten eller forstoras efter av-
slutad vard
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Handling eller serviceuppgift diir kund-
handlingarna uppriittas

Bevarandetid

Kundrelationshandling och basuppgifter
om kunden

2 ar efter kundens dod

Serviceuppgift for barnfamiljer

30 ar efter att drendet stdngdes

Serviceuppgift for personer i arbetsfor al-
der

10 ar efter att drendet stingdes

Serviceuppgift for dldre

10 ar efter att drendet stingdes

Serviceuppgift inom missbrukarvarden

10 ar efter att drendet stingdes

Serviceuppgift inom funktionshinderser-
vicen

10 ar efter att det sista drendet stingdes, nér
behovet av funktionshinderservice har upp-
hort

Serviceuppgift inom barnskyddet

2 ar efter kundens dod

Serviceuppgift inom tillhandahallandet av
familjerattsliga tjénster

I drenden som géller barn 120 &r efter barnets
fodelse, 1 andra drenden 10 ar efter att dren-
det stingdes

Verifikat

3ar

Beslut om klientavgifter och handlingar
som giller inkomstutredningar

12 ar efter att beslutet upphorde att gilla

Kontakt eller korrespondens i anslutning
till den klientspecifika servicen

3 ar efter dateringen av ett meddelande eller
motsvarande

Kopior av utlatanden och intyg som upp-
rittats for andra aktorer

5 ar efter det att intyget eller utlatandet upp-
rittades

Video- och ljudupptagningar som spelas
in inom socialservicen

Fér forstoras nédr anvindningsbehovet har
upphort och de behovliga anteckningarna har
gjorts 1 klienthandlingarna

Kategori av handlingar

Bevarandetid

Utldmnings- och anvéndningslogguppgif-
ter samt anmélningar om utlimnande

12 efter logghéndelsen

Tillstdnd for utlimnande, samtycken, for-
budshandlingar

Den nyaste versionen 12 ar efter dodsfallet,
de foregdende 12 ar efter att en ny version har
uppréttats
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