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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om sekundir anvindning av per-
sonuppgifter inom social- och hilsovarden och till vissa lagar som har samband med den

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om sekundér anvindning av person-
uppgifter inom social- och hélsovarden och till vissa lagar som har samband med den (RP 159/
2017 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 37/2018 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

Lag
om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovirden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.

Allméinna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Lagens syfte dr att mojliggora en effektiv och informationssidker behandling av personuppgif-
ter som har registrerats i social- och hilsovardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns-, forsk-
nings- och statistikindamal inom social- och hilsovarden samt en samkorning av dessa person-
uppgifter med Folkpensionsanstaltens, Befolkningsregistercentralens, Statistikcentralens och
Pensionsskyddscentralens personuppgifter.

Lagens syfte dr dessutom att trygga skyddet for individens tillitsskydd samt rittigheter och fri-
heter vid behandlingen av personuppgifter.

RP 159/2017 rd Klart
ShUB 37/2018 rd 5.1
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2§
Tillimpningsomrdde

Denna lag innehaller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och radets férord-
ning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (all-
méin dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen, nir personuppgifter som avsesi 1 §,
trots att de inte ursprungligen har registrerats for &indamalen, behandlas for foljande anviandnings-
dndamal:

1) statistikforing,

2) vetenskaplig forskning,

3) utvecklings- och innovationsverksamhet,

4) undervisning,

5) informationsledning,

6) myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hélsovarden, samt

7) myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter.

Bestdmmelser om organisationer vars uppgifter far behandlas i enlighet med 1 mom. samt om
inskrédnkningar i behandlingen av uppgifter finns i 6 och 7 §.

Bestdmmelser om grunder for utlimnande personuppgifter och om mottagarens rétt att be-
handla de utlimnade personuppgifterna for saidana dndamél som avses i 1 mom. finns i 4 och
5 kap.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) kunduppgifter personuppgifter enligt artikel 4.1 i dataskyddsforordningen som enligt lag ar
sekretessbelagda och som har registrerats i ett kundregister i en kundrelation inom social- och
hélsovérden eller vid formanshandléggning eller i ett administrativt register i anknytning till en
kundrelation,

2) primdrt anvindningsdndamadl for personuppgifter det anvindningsdndamal for vilket per-
sonuppgifterna ursprungligen har registrerats,

3) sekunddrt anvindningsdndamadl for personuppgifter behandling av personuppgifter for na-
got annat anvéndningsdndamal &n det priméra anvindningsédndamal som avses i 2 punkten,

4) utvecklings- och innovationsverksamhet tillaimpning och anvéndning av tekniska uppgifter
och affarsinformation och annan befintlig kunskap tillsammans med personuppgifter som avses i
denna lag i syfte att utveckla nya eller avsevirt forbéttrade produkter, processer eller tjénster,

5) informationsledning behandling av information till stod for tjanstetillhandahallare vid styr-
ning, ledning och beslutsfattande i frdga om verksambhet, produktion och ekonomi i kund-, servi-
ce- och produktionsprocesser,

6) myndighetsstyrning inom social- och hdilsovdrden de nationella social- och hélsovardsmyn-
digheternas lagstadgade styrning av aktdrer inom branschen baserad pa person- och statistikupp-
gifter som samlats in for &ndamaélet eller pa uppgifter som i ett enskilt fall har erhallits for styr-
nings- eller tillsynsuppgiften,
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7) myndighetstillsyn inom social- och hdlsovdrden de nationella social- och hélsovardsmyn-
digheternas lagstadgade tillsyn 6ver yrkesutbildade personer och verksamhetsenheter inom soci-
al- och hélsovéarden,

8) dataanvindningstillstand tillstand enligt denna lag att behandla de sekretessbelagda person-
uppgifter som anges i tillstandet for det anvindningsdndamal som avses i tillstdndet,

9) begdran om information en begéiran om att fi aggregerade statistiska uppgifter som tagits
fram utifrén personuppgifter som avses i denna lag for ett anvindningsdndamal enligt denna lag,

10) informationssdker drifttjdnst en informationsséker 10sning via vilken parterna kan lamna ut
och ta emot uppgifter som omfattas av anvdndningsbegransningar,

11) informationssdker driftmiljo en teknisk, organisatorisk och fysisk driftmiljo for behand-
ling av uppgifter ddr informationssékerheten har sikerstillts genom lampliga administrativa och
tekniska atgarder,

12) hanteringssystem for begdranden om information ett system via vilket den som anséker om
dataanvéndningstillstand eller den som pé annat sétt begér information med stod av denna lag
lamnar in en ansdkan om dataanvandningstillstind eller en begéran om information enligt denna
lag med bilagor till myndigheten och i vilket ett beslut om dataanvindningstillstand eller om be-
géran om information delges den sdkande,

13) tjanstetillhandahdllare en myndighet som ordnar, producerar eller limnar socialvard eller
hélso- och sjukvérd eller socialvardstjinster eller hidlso- och sjukvardstjinster eller en sddan pro-
ducent av privat service som avses i lagen om privat socialservice (922/2011) eller i lagen om pri-
vat hilso- och sjukvérd (152/1990),

14) serviceanordnare en tillhandahallare av social- och hélsovardstjanster som

a) i egenskap av myndighet ar skyldig att se till att kunden far sddana tjanster eller forméaner
som kunden har rétt till enligt lag eller ett myndighetsbeslut, eller

b) i egenskap av privat tjanstetillhandahallare ar skyldig att se till att en kund som kdper en
tjanst privat far sddana tjénster som kunden har rétt till enligt konsumentskyddsbestdmmelserna,

15) tjdnsteproducent en tjanstetillhandahallare som enligt ett avtal med en serviceanordnare el-
ler annars for en serviceanordnares rakning producerar social- eller hilsovardstjanster,

16) tjdinsteleverantor en aktdr som tillhandahéller kunderna tjanster som syftar till en informa-
tionssdker driftmiljo,

17) plan for anvindning av uppgifter en forskningsplan, projektplan eller motsvarande plan av
vilken framgar anviandningsdndamaélet for de uppgifter som avses i tillstdndsansdkan, den person-
uppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradena, den rittsliga grunden for behandlingen samt va-
sentliga omstindigheter som géller dataskydd och informationssidkerhet vid behandlingen av
uppgifterna och som omfattar uppgifternas hela livscykel inklusive bevaring och forstoring eller
arkivering av uppgifterna,

18) aggregerade statistiska uppgifter statistisk information som anonymiserats pa ett tillforlit-
ligt sétt,

19) fardigt datamaterial en materialhelhet som Tillstindsmyndigheten for social- och hilso-
véardsuppgifter som avses i4 § har sammanstillt av uppgifter fran en eller flera organisationer och
samkort till ett enda material eller lagrat sa att det finns en enhetlig kod for identifierarna for
materialet,

20) bedémningsorgan for informationssdikerhet sddana foretag, sammanslutningar och myn-
digheter som Transport- och kommunikationsverket med stdd av lagen om beddmningsorgan for
informationssékerhet (1405/2011) har godkint att utfora bedomningar av om informationssys-
tem Overensstimmer med kraven i frdga om informationssékerhet.
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2 kap.
Myndigheter och organisationer
4§
Tillstandsmyndigheten for anvindning av social- och hélsovdrdsdata

Den i denna lag avsedda Tillstdndsmyndigheten for anvindning av social- och hélsovardsdata
(Tillstandsmyndigheten) finns i anslutning till Institutet for hélsa och vélfiard. For de uppgifter
som foreskrivs for Tillstdindsmyndigheten svarar vid institutet en sjilvstindig enhet som har av-
skilts fran de uppgifter som anges i 2 § i lagen om Institutet for hilsa och vilfard (668/2008).

Tillstdindsmyndigheten omfattas av social- och hilsovardsministeriets resultatstyrning och har
en separat direktor utndmnd av social- och hélsovardsministeriet och en av ministeriet tillsatt styr-

grupp.
58
Tillstandsmyndighetens uppgifter

Tillstindsmyndigheten fattar beslut om dataanvandningstillstand som géller andra personupp-
giftsansvarigas material och beslutar om en begéran om information enligt 45 § dverensstdmmer
med denna lag samt svarar for insamling, samkorning, forbehandling och utlimnande av uppgif-
ter med stdd av dess beslut for sekundér anviandning enligt denna lag. Tillstdindsmyndigheten far
dven for ett anvindningsédndamal enligt denna lag pé begéran om information samla in person-
uppgifter fran olika personuppgiftsansvariga och genom att samkora dem producera anonym in-
formation at den som framstallt begdran.

Tillstdndsmyndigheten driver ett hanteringssystem for begéranden om information for férmed-
ling och behandling av begédranden om information och tillstindsansékningar samt en informa-
tionssdker drifttjanst for mottagande och utlimnande av personuppgifter. Tillstindsmyndigheten
forvaltar d4ven en informationssdker driftmiljo dér tillstindshavaren kan behandla de personupp-
gifter som ldmnats ut med stdd av ett dataanvandningstillstand.

Tillstdindsmyndigheten dvervakar att villkoren for det beviljade tillstdndet iakttas. Den far ater-
kalla ett dataanvindningstillstand, om tillstdindshavaren inte iakttar lagen eller bryter mot villko-
ren i tillstdndet.

Tillstdndsmyndigheten svarar pa det sitt som anges i 52 § for anonymiseringen av de person-
uppgifter som de publicerade resultaten bygger pa.

68§

Myndigheter och organisationer som svarar for tjidnster samt begrdnsningar i fraga om datama-
terial

Bestdmmelser om tjénster som behdvs for behandling av kunduppgifter inom social- och hil-
sovarden samt av andra sddana personuppgifter som avses i denna lag och som ska samkoras med
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kunduppgifterna for anvéindningsdndamal enligt 2 § finns i 3 kap. Ansvaret for produktionen av
dessa tjdnster ligger pa Tillstindsmyndigheten och pé foljande myndigheter och organisationer:

1) social- och hilsovardsministeriet,

2) Institutet for hilsa och vilfird, med undantag for de uppgifter som det i egenskap av sta-
tistikmyndighet samlat in for statistiska dndamal,

3) Folkpensionsanstalten till den del det for &andamal enligt denna lag behdvs personuppgifter
som registrerats i en kundrelation i samband med férménsbehandling samt uppgifter om recept
och anknytande receptexpedieringar vid det receptcenter som avses i 3 § 4 punkten i lagen om
elektroniska recept (61/2007) och i det receptarkiv som avses i 3 § 5 punkten i den lagen,

4) Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden,

5) regionforvaltningsverken till den del de behandlar drenden med anknytning till social- och
hélsovarden,

6) Arbetshélsoinstitutet till den del det for &ndamal enligt denna lag behdvs uppgifter ur regist-
ren Over arbetsrelaterade sjukdomar och exponeringsmétningar och ur institutets patientregister,

7) Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet,

8) offentliga serviceanordnare inom social- och hilsovarden,

9) Statistikcentralen till den del det for andamal enligt denna lag behdvs sédana uppgifter som
avses 1 lagen om utredande av dodsorsak (459/1973),

10) Pensionsskyddscentralen till den del det for &andamal enligt denna lag behdvs nodvéndiga
personuppgifter ur Pensionsskyddscentralens register om de forsdkrades arbets- och forvarvsupp-
gifter samt om beviljade forméner och grunderna for dem, inbegripet diagnoser for invalidpen-
sioner och sjukpensioner som registrerats vid verkstélligheten av arbetspensionsskyddet, och

11) Befolkningsregistercentralen till den del det for andamal enligt denna lag behovs basupp-
gifter om personer, uppgifter om personers familjeférhillanden och bostadsort samt byggnads-
uppgifter ur befolkningsdatasystemet.

78
Undantag som gdller behandling av statistikmyndigheters uppgifter

Statistikcentralen samt Institutet for hilsa och vélfard i egenskap av statistikmyndighet (statis-
tikmyndigheter) svarar for dataanvéndningstillstdnd for uppgifter som de i egenskap av statistik-
myndigheter for statistiska &ndamal samlat in for vetenskaplig forskning och for att uppgifter som
hanfor sig till en och samma forskningsplan samkérs med deras egna uppgifter samt for pseudo-
nymisering eller anonymisering av uppgifterna i enlighet med statistiklagen (280/2004). En till-
standsansokan som géller andra uppgifter som avses i denna lag och uppgifter som statistikmyn-
digheterna samlat in fOr statistiska andamal lamnas till Statistikcentralen och Institutet for hélsa
och vilfird via det hanteringssystem for begéranden om information som avses i 16 §. Aven kon-
takterna till den tillstdndssdkande vid behandlingen av en tillstandsansdkan och delgivningen av
beslutet sker via hanteringssystemet.

Bestdmmelser om utldmnande av uppgifter till uppgifter enligt denna lag som sammanslagits i
enlighet med statistiklagen finns i 51 § 4 mom.
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8§

Styrning av Tillstandsmyndighetens verksamhet och utvecklande av samarbetet mellan de per-
sonuppgifisansvariga

For styrning av verksamheten vid Tillstdindsmyndigheten och utvecklande av den gemensam-
ma verksamheten mellan organisationer som svarar for tjénster tillsétter social- och hilsovards-
ministeriet for en tredrsperiod en styrgrupp for Tillstindsmyndigheten samt utser en ordférande
for styrgruppen. Till ledamdter i styrgruppen utser social- och hélsovardsministeriet

1) sex foretrddare enligt forslag fran de organisationer och myndigheter som anges i 6 §,

2) en ledamot som foretrdder kommunerna som anordnare av social- och hilsovérdstjénster,

3) utifran Kommunférbundets forslag en ledamot som foretrader kommunerna som anordnare
av forebyggande social- och hélsovard,

4) en ledamot som foretridder privata anordnare av social- och hélsovardstjinster.

Styrgruppen har till uppgift att behandla och hos Institutet for hilsa och vélférd och social- och
hélsovardsministeriet géra en framstéllning om

1) Tillstdandsmyndighetens érliga verksamhetsplan och anknytande budget,

2) verksambhetsberittelsen och bokslutet till den del de géller Tillstindsmyndigheten,

3) det gemensamma utvecklandet av de personuppgiftsansvarigas verksamhet och de resurser
som ska anvisas for detta,

4) resurser som ska anvisas varje aktdr for utvecklande av informationssystemen och samarbe-
tet.

Styrgruppen ger akt pa hur Tillstdindsmyndighetens verksamhet och tjdnster fungerar och pa
hur tidsfristerna enligt 47 och 48 § f6ljs nér det géller tillstindsbehandling respektive utlimnande
av uppgifter. Styrgruppen kan dessutom

1) stdlla malméitare for Tillstdindsmyndighetens verksamhetsprocesser och starta externa revi-
sioner av dem,

2) vid behov ldagga fram forslag till utveckling av Tillstindsmyndighetens verksamhet for In-
stitutet for hélsa och vilfard och social- och hilsovardsministeriet, och

3) tillsétta expertgrupper som stoder Tillstdindsmyndighetens verksamhet.

Social- och hilsovardsministeriet ska utse en expertgrupp pa hog niva for Tillstindsmyndig-
heten. Gruppen har i uppgift att ta fram principiella riktlinjer for anonymisering, dataskydd och
informationssékerhet for myndighetens verksamhet. Expertgruppen ska ha en expert pé artificiell
intelligens, dataanalys, informationssidkerhet, dataskydd, sektorsforskning, statistik respektive
statistikviasendet och en foretrddare for Tillstandsmyndigheten. Narmare bestimmelser om ex-
pertgruppens uppgifter, antalet medlemmar och behorighetsvillkoren for dem fér utfardas genom
forordning av social- och hélsovardsministeriet.

98§
Mojlighet att bilda aktiebolag
Social- och hilsovardsministeriet far ensamt eller tillsammans med en eller flera organisatio-

ner som avses i 6 §, undervisnings- och kulturministeriet, arbets- och néaringsministeriet eller fi-
nansministeriet bilda ett aktiebolag som verkar under Tillstindsmyndigheten. Bolaget dgs och
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forvaltas av staten. For dgarstyrningen av bolaget och forvaltningen av dess aktier svarar social-
och hélsovéardsministeriet. Syftet med bolagets verksambhet &r inte att bereda vinst.

Bolaget kan ges uppgifter i anknytning till de tjdnster som avses i 10 § 3—7 punkten. Narmare
bestdammelser om bolagets uppgifter far utfairdas genom forordning av statsradet.

Institutet for hilsa och vélférd eller Tillstindsmyndigheten kan producera administrativa tjéns-
ter och andra stodtjanster for aktiebolaget mot ersittning till marknadspris.

Bolaget ska pé begiran ldmna social- och hilsovardsministeriet de uppgifter som behovs for att
bolaget ska kunna styras och dvervakas. P bolagets handlingar tillimpas vad som i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, foreskrivs om
myndighetshandlingar. Beslut om att en bolagshandling inte 1dmnas ut till den som begér det ska
fattas av Tillstdndsmyndigheten i enlighet med 4 kap. 1 offentlighetslagen.

For bolagets verksamhet kan det beviljas statsunderstod inom ramen for de anslag som tas in i
statsbudgeten. Bestimmelser om statsunderstdd finns i statsunderstodslagen (688/2001).

Pé personer som ir anstéllda hos bolaget och péa ledamoter i bolagets styrelse tillimpas bestdm-
melserna om straffréttsligt tjénsteansvar.

3 kap.
Tjanster som mojliggor sekundiir anvindning
Informationstjdnster
10§
Tjdnster som organisationer producerar for sekunddr anvindning

For sekundir anviandning av registeruppgifter tillhandahalls foljande tjédnster producerade av
de organisationer som avses i 6 §:

1) beskrivningar av datamaterial,

2) rddgivningstjanst,

3) tjénst for insamling, samkdrning och férbehandling av uppgifter,

4) tjanst for administrering av identifierare,

5) hanteringssystem for begiranden om information,

6) informationssiaker drifttjénst,

7) informationsséiker driftmiljo.

11§
Organisationernas ansvar for tjdnsterna

Tillstdndsmyndigheten svarar alltid for de tjédnster som avses i 10 § 3—7 punkten nér det ar fra-
ga om en begiran om information enligt 45 § eller nér en ansokan om dataanvéndningstillstand
géller

1) personregister som fors av flera personuppgiftsansvariga enligt 6 §,
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2) uppgifter som registrerats i de riksomfattande informationssystemtjénster (Kanta-tjdinster)
som avses i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden
(159/2007), nedan klientuppgiftsiagen, eller

3) registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvérden eller hilso-
och sjukvéarden.

Tillstdndsmyndigheten svarar dock for tjanster som giller uppgifter hos Pensionsskydds-
centralen, Befolkningsregistercentralen och Statistikcentralen endast om uppgifterna samkors
med uppgifter som innehas av de organisationer som avses i 6 § 1—8 punkten, med uppgifter som
ar registrerade i Kanta-tjansterna eller med registeruppgifter hos en privat serviceanordnare inom
socialvéarden eller hélso- och sjukvérden.

Om en ansdkan om dataanvindningstillstand géller uppgifter i personregister hos endast en av
de organisationer som avses i 6 § 1—=8 punkten, svarar organisationen sjilv for alla de tjénster
som avses i 10 § 1—4 punkten. De organisationerna kan emellertid underrétta Tillstindsmyndig-
heten att de avstar fran att tillhandahalla andra tjdnster &n de som avsesi 10 § 1 och 2 punkten. I s&
fall svarar Tillstdandsmyndigheten for den anmilande organisationens tjénster avseende person-
uppgifter enligt 10 § 3—7 punkten.

12§
Beskrivningar av datamaterial

De organisationer som avses i 6 § ska som personuppgiftsansvariga gora upp materialbeskriv-
ningar av datainnehéllet i sina datalager sa att det pa basis av dem &r mojligt att bedoma om re-
gisteruppgifterna lampar sig for de &andamal som anges i 2 §. Tillstindsmyndigheten ska gora upp
materialbeskrivningar 6ver sina i 14 § 5 mom. avsedda fardiga datamaterial.

Tillstdindsmyndigheten meddelar ndrmare foreskrifter om materialbeskrivningarnas datainne-
héll, begrepp och datastrukturer. Innan foreskrifterna meddelas ska Tillstindsmyndigheten hora
organisationerna i fraga.

Bestimmelser om nir de skyldigheter som foreskrivs i 1 mom. borjar tillimpas utfardas ge-
nom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

13§
Radgivningstjdnster

En personuppgiftsansvarig enligt 6 § ska ordna en rddgivningstjinst for sina egna registerupp-
gifter som avses i den paragrafen sa att de som behover uppgifterna for andamal som avsesi2 §
fér tillrdcklig information om de tillgdngliga registrens datainnehall och huruvida registeruppgif-
terna lampar sig for det aktuella informationsbehovet.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska Tillstindsmyndigheten ordna en radgivningstjanst
som avser forutsittningarna for beviljande av dataanvindningstillstdnd, forutséttningarna for
godkénnande av begédran om information, innehallet i och betydelsen av de tjédnster som avses i
10 § samt de fardiga datamaterial som avses i 14 § 5 mom.
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14§
Tjdnst for insamling, samkorning och forbehandling av uppgifter

Niér Tillstindsmyndigheten har beviljat ett dataanvdndningstillstdnd enligt 44 § eller beslutat
bifalla en begéran om information enligt 45 § ska den samla in, samkora och forbehandla och vid
behov pseudonymisera eller anonymisera materialet for behandling av tillstdndshavaren eller
producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i begdran om information i enlighet med
beslutet.

Nér dataanvindningstillstindet har beviljats av en enskild personuppgiftsansvarig enligt 6 §
1—38 punkten i fradga om uppgifter i dennes egna register ska den producera materialet enligt till-
standet for behandling av tillstindshavaren. Om materialet emellertid enligt tillstdndet lamnas ut i
anonymiserad form ska den personuppgiftsansvarige ge in tillstdndet och det tillhdrande data-
materialet till Tillstindsmyndigheten for samkoérning, forbehandling och anonymisering.

Tillstdindsmyndigheten ska bevara en beskrivning av hur datamaterial och aggregerade statis-
tiska uppgifter som den ldmnat ut bildats, av de pseudonymiserings- och anonymiseringsmetoder
den anvint och av det utlimnade slutresultatet.

Om personuppgifter med stdd av flera olika planer for anvandning av uppgifter lamnas ut i
pseudonymiserad form, ska uppgifterna pseudonymiseras med olika identifierare for varje utlam-
nande.

Tillstdndsmyndigheten far utforma fardiga datamaterial av uppgifter hos de myndigheter och
organisationer som avses i 6 §. Tillstindsmyndigheten far senare plocka ut de uppgifter som be-
hovs for beviljande av dataanvindningstillstind och som avses i ett beviljat dataanvandningstill-
stand eller i ett beslut med anledning av en begiran om information ur de férdiga datamaterialen.

15§
Tjdnst for administrering av identifierare

Den myndighet som beviljat dataanvandningstillstand forvarar identifierarna for pseudonymi-
serat material pa ett informationssékert sétt s att materialet vid behov kan goras identifierbart
och att detta samma material med hjélp av identifierarna kan produceras pa nytt.

Myndigheten ska forvara identifierarna sé linge de behovs for forskning och for sdkerstéllan-
de av dndamaélsenliga forskningsresultat.

Informationssystemtjdnster som verksamheten forutsdtter och garanterande av deras séikerhet
16 §
Hanteringssystem for begdranden om information

Tillstandsmyndigheten driver ensam eller tillsammans med andra myndigheter ett system for
hantering av begiranden om information, via vilket en ansékan om dataanvandningstillstand el-
ler en begéran om information enligt denna lag ska ldmnas till Tillstindsmyndigheten.

Utredningar och kompletteringar som Tillstindsmyndigheten begér for att kunna behandla an-
sOkan samt de utredningar, kompletteringar och dndringar i ansdkan som sdkanden ldmnar in till
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Tillstindsmyndigheten formedlas via hanteringssystemet. Tillstdndsbeslutet delges sokanden via
hanteringsystemet.

Om anvindningsdndamaélet enligt lag forutsétter en etisk forhandsgranskning av planen for an-
véndning av uppgifterna, inleds &ven en etisk granskning och lamnas ett utldtande via hanterings-
systemet.

17§
Informationssdker drifitjdnst

Tillstdindsmyndigheten driver en informationssiker drifttjénst att anvéndas vid utlimnande av
de uppgifter som behdvs vid behandlingen av en ans6kan om dataanvédndningstillstdnd eller i be-
géran om information samt av uppgifter som avses i ett beviljat dataanviandningstillstind. Via
drifttjénsten far personuppgifter, under de forutsittningar som anges i denna lag, ldmnas mellan
Tillstindsmyndigheten och dvriga myndigheter som anges i 6 §, mellan Tillstindsmyndigheten
och privata tillhandahallare av social- och hélsovérdstjénster samt mellan den som ansdker om
tillstand och Tillstandsmyndigheten.

Niér personuppgifter formedlas via den informationssékra drifttjansten ska deras integritet och
ursprung sdkerstillas med en elektronisk underskrift. Integritet och ursprung hos uppgifter som
sdnds av en organisation och informationsteknisk utrustning ska sékerstéllas genom anvéndning
av teknik med motsvarande tillforlitlighet som vid elektronisk signering som gors av en fysisk
person. Anvéindare av den informationssikra drifttjdinsten maste vara starkt identifierade nér per-
sonuppgifter ldmnas ut till dem. Bestimmelser om avancerad elektronisk underskrift och stark
elektronisk identifiering finns i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014 om
elektronisk identifiering och betrodda tjénster for elektroniska transaktioner pa den inre markna-
den och om upphévande av direktiv 1999/93/EG och i lagen om stark autentisering och betrodda
elektroniska tjanster (617/2009).

Tillstdindsmyndigheten ska skapa de grianssnitt som behovs for drifttjdnstens interoperabilitet
och sorja for att datadverforingen kan goras med hjéilp av allmént anvinda tekniker.

18§
Allmdnna informationssdikerhetskrav
Niér personuppgifter behandlas med stdd av denna lag ska en tillrdcklig informationssékerhet
for behandlingen sékerstéllas genom riskhantering, dtkomsthantering, aktiv dvervakning och ge-
nom iakttagande av foreskrifter och anvisningar fran den myndighet som svarar for forverkligan-

det och 6vervakningen av informationssékerhet och dataskydd. Sérskild uppmérksamhet ska fas-
tas vid att anvindningsbegrinsningar och sekretessplikten iakttas.

19§

Logguppgifter

Niér personuppgifter behandlas for tillstandsprovning, beslutsfattande eller utlimnande av upp-
gifter enligt denna lag ska logguppgifter samlas in som foljer:

10
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1) Tillstandsmyndigheten och en organisation som avses i 6 § ska i anvandningslogguppgifter-
na registrera uppgifter om den organisation vars uppgifter anvénds, den som har anvént uppgif-
terna, de uppgifter och uppgiftsgrupper som har behandlats, anvéindningséndamalet for uppgif-
terna, identifierare for en ans6kan om dataanvindningstillstand eller en begéran om information
och anvindningstidpunkten, och

2) Tillstandsmyndigheten, en privat tillhandahallare av social- och hélsovérdstjénster och en
organisation som avses i 6 § ska i utlimningslogguppgifterna registrera uppgifter om den utlam-
nande organisationen, den som ldmnat ut uppgifterna, utlimningsandamalet enligt 2 §, identifie-
rare for en ansdkan om dataanvandningstillstand eller en begédran om information, mottagaren
och utldmningstidpunkten.

Den som behandlar personuppgifter med stod av ett dataanvandningstillstdnd enligt denna lag
ska i anvéndningslogguppgifterna registrera information om den personuppgiftsansvarige som
fatt dataanvindningstillstind, anvindningsdndamaélet enligt 2 §, dataanvéndningstillstind som
ger ratt till behandling, anvindare som &r beréttigad att behandla uppgifterna enligt dataanvénd-
ningstillstdndet, de uppgifter och uppgiftsgrupper som har behandlats samt anvandningstidpunk-
ten.

Niér en tjanstetillhandahallare behandlar personuppgifter i sina personregister och informa-
tionsledning &r anviandningsdndamalet ska denne i anvandningslogguppgifterna registrera infor-
mation om vilka personuppgifter som anvénts, vem som har anvént uppgifterna, anvéindningsén-
damalet och anvindningstidpunkten.

Logguppgifterna ska forstoras eller arkiveras tolv ar efter det att dataanvandningstillstdndet
upphort att gélla eller den behandling som avses i 3 mom. har upphort.

Tillstindsmyndigheten kan meddela ndrmare foreskrifter om de uppgifter som ska registreras i
loggregistren och om deras datainnehall.

20§
Informationssdker drifimiljo

Tillstdindsmyndigheten ska ensam eller tillsammans med andra myndigheter forvalta en infor-
mationsséker driftmiljo som gor det mojligt att garantera en informationsséker, tillstandsenlig be-
handling av uppgifter som Tillstindsmyndigheten eller ndgon annan myndighet som avses i den-
na lag ldmnat ut med stéd av denna lag.

Behandlingen ska vara tekniskt mojlig att genomfora pa olika sitt och driftmiljon ska vara till-
génglig fran olika platser. Tillstindsmyndigheten ska bedoma hur kénsliga de uppgifter som 1&dm-
nas ut dr och beakta detta i de krav som i beslutet om dataanvéndningstillstand ska stéllas pa an-
véndning av den informationssékra driftmiljon.

Om ansdkan om dataanvéndningstillstdnd innehéller en begéran om att datamaterial ska ldm-
nas ut for behandling i en annan milj6 &n den som avses i 1 mom., ska det i ansdkan sdrskilt mo-
tiveras varfor detta dr nédvéndigt. Tillstindsmyndigheten eller ndgon annan myndighet som av-
ses i denna lag far da ldmna ut uppgifter till sokanden endast om driftmiljon uppfyller villkoren i
2 mom. ochi21—29 §.

11
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21§
Identifiering av anvindare i informationssdkra driftmiljéer

Anvindarna i en informationsséker driftmiljo ska identifieras pa ett tillforlitligt sitt och veri-
fieras.

Nérmare bestimmelser om de tekniska identifierings- och verifieringsmedlen far utfardas ge-
nom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

22§
Atkomstrttigheter for anvindare i informationssikra driftmiljéer

Tjénsteleverantdren ska specificera atkomstrittigheterna till personuppgifter for tillstdndsha-
varen och andra personer som behandlar personuppgifter i driftmiljon. Tillstdandshavaren ges at-
komstrittighet till personuppgifter enligt dataanvindningstillstindet. Andra personer som be-
handlar personuppgifter i en driftmil;j6 beviljas atkomstréttigheter till sddana ndédvindiga person-
uppgifter som de behdver i sina arbetsuppgifter.

Tjénsteleverantoren ska fora register 6ver anvéndarna i den informationssikra driftmiljon och
deras atkomstrittigheter. Uppgifter om atkomstrittigheter for anviandarna i driftmiljon ska forsto-
ras eller arkiveras tolv ar efter det att atkomstrétten upphort att gélla.

Tillstdindsmyndigheten meddelar foreskrifter om de grunder enligt vilka tjdnsteleverantdren
ska specificera tillstdndshavarens atkomstréttigheter till kunduppgifterna.

23§
Skydd for informationssékra driftmiljéer

En informationsséker driftmil;jo ska skyddas i enlighet med statliga myndigheters skyldigheter
i friga om informationssdkerhet enligt vad som foreskrivs i 36 § i offentlighetslagen och i den
statsradsforordning som utfardats med stéd av 1 mom. i den paragrafen.

Driftmiljon ska i enlighet med 19 § mojliggdra insamling av logguppgifter om anvéndningen
av utldmnade uppgifter for uppfoljning och tillsyn.

24§
Minimikrav pd informationssdkra drifimiljéer

Informationssdkra driftmiljoer ska uppfylla kraven pa informationssékerhet och interoperabel
informationsoverforing som bygger pd myndigheternas foreskrifter, rekommendationer och de
standarder som enligt dessa ldmpar sig for en informationsséker driftmiljo.

Tillstdindsmyndigheten meddelar ndrmare foreskrifter om de krav som ska stdllas pa andra
tjansteleverantorers informationssékra driftmiljder. Kraven ska forutsitta informationssékerhet
pa motsvarande niva som i Tillstdndsmyndighetens egen driftmiljo.

12
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25§
Pavisande av informationssdkerhet i en informationssdker drifimiljo

Informationssdkerheten i driftmiljon ska pévisas genom ett i 26 § avsett intyg fran ett bedom-
ningsorgan for informationssékerhet.

Tillstdindsmyndigheten far meddela ndrmare foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid
pavisande av informationssékerhet.

26§
Bedomning av informationssdkerhet

Ett bedomningsorgan for informationssikerhet bedémer i enlighet med denna lag och lagen om
beddmningsorgan for informationssékerhet, pd ansdkan av tjdnsteleverantdren om driftmiljon
uppfyller kraven pa informationssékerhet. Som bedomningskriterier ska anviandas foreskrifter
om kraven pa en séker driftmiljo fran Tillstindsmyndigheten.

Om driftmiljon uppfyller informationssékerhetskraven enligt denna lag, ska beddmningsorga-
net for informationssékerhet ge tjénsteleverantoren ett intyg over sin bedémning och en ankny-
tande kontrollrapport. Om bedémningen eller en fornyad beddmning géller endast en del av drift-
miljon, ska det i bedomningsorganets intyg tydligt antecknas vilken del av driftmiljon som har be-
domts.

Bedomningsorganets intyg ar i kraft hogst fem ar. Bedomningsorganet for informationssaker-
het kan av tjansteleverantdren kriva alla de uppgifter som forutsétts for bedomningen och for
uppgorandet och uppritthallandet av intyget. P4 utfirdande av intyget tillimpas i ovrigt 9 §
3 mom. i lagen om beddmningsorgan for informationssékerhet.

278§
Aterkallande av bedémningsorganets intyg

Om ett bedomningsorgan for informationssikerhet konstaterar att en driftmiljo inte har upp-
fyllt eller inte langre uppfyller kraven i denna lag eller att ett intyg av ndgon annan orsak inte bor-
de ha beviljats, ska organet uppmana tjénsteleverantéren att avhjélpa bristerna. Bedomningsor-
ganet far aterkalla intyget for viss tid eller helt och hallet eller bevilja intyget med begrénsningar,
om inte tjénsteleverantoren avhjélper bristerna inom den tid som organet satt ut. Nér tidsfristens
langd bestdms ska det beaktas att en skalig tid behovs for att korrigera driftmiljon.

28 §
Anmdlningsskyldighet for bedémningsorgan for informationssdkerhet
Beddomningsorgan for informationssikerhet ska underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovéarden om alla intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller som har

aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller férvigrats samt om de uppmaningar och begrians-
ningar som avses i 27 §. Dessutom ska beddmningsorgan for informationssékerhet pa begiran ge

13
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Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden all behdvlig ytterligare information i
drendet.

29§
Uppfoljning efter ibruktagande av informationssdker drifimiljé

Tjénsteleverantdren ska genom ett uppdaterat och systematiskt forfarande f6lja upp och utvir-
dera erfarenheterna av en informationsséker driftmilj6 under den tid den anvénds for produktion.
Tjénsteleverantdren ska ge akt pa dndringar i denna lag och justera driftmiljon i enlighet med &nd-
ringarna. Vésentliga fordndringar i driftmiljon ska anmaélas till beddémningsorganet for informa-
tionssékerhet. Bedomningsorganets intyg ska fornyas, om betydande fordndringar gors i driftmil-
jon eller om minimikraven pa driftmiljon har dndrats pa ett sétt som forutsétter en fornyad be-
domning.

Tjansteleverantoren ska bevara uppgifterna om dverensstimmelse med kraven och Gvriga upp-
gifter som tillsynen kréver i minst fem ar efter det att den informationssékra driftmiljon inte lang-
re anvinds for produktion.

308§
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden ska dvervaka och frimja att informa-
tionssékra driftmiljoer uppfyller kraven pa dataskydd och informationssékerhet. Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden for ett offentligt register over driftmiljéer som uppfyl-
ler kraven och som anmiilts till verket.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att utfora inspektioner som
krévs for tillsynen. For att utfora en inspektion har en inspektor rétt att f2 tilltrade till alla lokaler
dér det bedrivs verksamhet som avses i denna lag eller dér det forvaras uppgifter som ar viktiga
for tillsynen over efterlevnaden av denna lag. Inspektioner far dock inte utféras i utrymmen som
anvinds for boende av permanent natur.

Vid en inspektion ska alla handlingar som inspektdren ber om och som behovs for inspektio-
nen lidggas fram. P4 inspektorens begéran ska dessutom kopior av de handlingar som behovs for
inspektionen dverldmnas till inspektdren utan avgift.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden ska bevara inspektionsprotokollet i
tio ar efter det att inspektionen utfordes.

318§
Ratt for Tillstdands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden att anlita utomstdende experter
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden har rétt att anlita utomstaende exper-
ter for bedomning av informationssikra driftmiljders dverensstimmelse med kraven. Utomstéen-

de experter far delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersdka och testa driftmiljoer.
Utomstaende experter ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna kréver.

14
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Pa utomstéende experter som utfor uppgifter enligt denna lag tillimpas forvaltningslagens
(434/2003) bestdmmelser om tjédnstemannajdv och bestimmelserna om straffrittsligt tjans-
teansvar.

32§
Rdtt for Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovdrden att fa information

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har ritt att, avgiftsfritt och trots se-
kretessbestimmelserna, for tillsynen &ver driftmiljder fa nddvéndiga uppgifter av statliga och
kommunala myndigheter samt av fysiska och juridiska personer som omfattas av denna lag eller
av bestimmelser som utfardats med stod av den.

33§

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovdrdens dldggande att avhjdlpa brister samt
vite

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden fir med anledning av en inspektion
som gjorts med stod av 30 § aldgga tjansteleverantdren att avhjélpa brister i driftmiljéer som an-
vénds for produktion.

Om en informationssdker driftmiljo kan dventyra dataskyddet, eller om systemet inte uppfyller
de krav som stélls pé det i denna lag, och bristerna inte har avhjalpts inom den tidsfrist som Till-
stands- och tillsynsverket har satt ut, far verket férbjuda anvandningen av driftmiljon till dess att
bristerna har avhjélpts. Vidare far Tillstindsmyndigheten eller ndgon annan myndighet som av-
ses 16 § stinga av forbindelsen till sina informationssystem, om den som anvénder dem dventyrar
eller ett utomstaende system som anslutits till dem kan dventyra en &ndamélsenlig anviandning av
informationssystemet.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far aldgga tjdnsteleverantoren eller en
befullméktigad representant att inom den tid och pa det sitt som verket bestimmer informera om
beslut som géller anvéndningen av driftmiljon for produktion.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden kan forena beslut som fattats med
stdd av 1 mom. med vite eller med hot om att verksamheten helt eller delvis avbryts eller att den
forsummade atgirden vidtas pa den forsumliges bekostnad. Tillstands- och tillsynsverket ska un-
derrétta Tillstindsmyndigheten om sitt beslut.

34§
Foreldggande att fullgéra skyldigheter

Om en tjansteleverantor, en myndighet som avses i 6 § eller ndgon som annars behandlar per-
sonuppgifter i enlighet med denna lag har underlatit att fullgora sin skyldighet enligt denna lag
nér det géller informationssystem eller deras anvindning, far Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hélsovarden meddela ett foreliggande om att skyldigheten ska uppfyllas inom utsatt tid.

Dessutom far Tillstindsmyndigheten eller ndgon annan myndighet som avses i 6 § sténga av
forbindelsen till informationssystem som den forvaltar, om tjansteleverantdren, en myndighet en-
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ligt 6 § eller ndgon annan som behandlar personuppgifter enligt denna lag, trots den tid som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilsovérden satt ut, underlatit att fullgora sin skyldighet
enligt denna lag nir det géller informationssystem eller deras anvéndning.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far forena ett foreldggande som det
meddelat enligt 1 mom. med vite eller med hot om att verksamheten helt eller delvis avbryts eller
att den forsummade atgirden vidtas pad den forsumliges bekostnad. Verket ska underrétta Till-
standsmyndigheten om sitt beslut.

4 kap.
Grunder och forutsiittningar for sekundir anvindning av personuppgifter
Allmdnna grunder for sekunddr anvindning
35§
Grunder for behandling av personuppgifter

Registeruppgifter hos personuppgiftsansvariga som avses i 6 § och registeruppgifter hos en pri-
vat serviceanordnare inom social- och hélsovérden far behandlas for ett sekundért anviandnings-
dndamal med ett tidsbundet dataanvindningstillstand fran den personuppgiftsansvarige eller Till-
standsmyndigheten eller direkt med stod av bestimmelser i lag, enligt vad som foreskrivs nedan.

36§
Tillstandsmyndighetens rtt att fa och behandla uppgifter trots sekretessplikten

Tillstandsmyndigheten har oberoende av sekretessplikten och andra begransningar som géller
anvéndningen av uppgifter ritt att frén de personuppgiftsansvariga som avses i 6 § och fran pri-
vata tillhandahallare av social- och hilsovardstjanster samt fran Folkpensionsanstalten av de upp-
gifter i Kanta-tjdnsterna som avses i klientuppgiftslagen fa de uppgifter som ér nddvéndiga for att
Tillstindsmyndigheten ska kunna utfora sina uppdrag enligt denna lag, sdsom

1) uppgifter som behovs for att ett dataanvéndningstillstdnd ska kunna beviljas,

2) uppgifter som avses i det beviljade dataanvandningstillstandet for insamling, samkorning
och forbehandling enligt 14 § och for utlimnande till tillstdndshavaren f6r behandling,

3) uppgifter for att bedoma om det dr mojligt att anonymisera de uppgifter som avses i ansdkan
om dataanvandningstillstand eller om det &r mojligt att producera aggregerade statistiska uppgif-
ter av de uppgifter som avses i 45 §,

4) uppgifter som behovs for produktion av aggregerade statistiska uppgifter, och

5) uppgifter som behdvs for att sammanstilla de fardiga datamaterial som avsesi 14 § 5 mom.

De uppgifter som avses i 1 mom. kan lamnas ut till Tillstdndsmyndigheten via den informa-
tionssékra drifttjanst som avsesi 17 §.

Tillstandsmyndigheten kan oberoende av sekretessplikten och andra begrénsningar som géller
anvéndningen av uppgifter via den informationssékra drifttjénst som avses i 17 § plocka ut upp-
gifter enligt dataanvindningstillstandet ur uppgifter och datalager som innehas av de personupp-
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giftsansvariga som avses i 1 mom., om det &r mdjligt och &ndamaélsenligt med hinsyn till dessa
uppgifters och datalagers innehall och tekniska utférande.

Tillstdindsmyndigheten dr personuppgiftsansvarig pa det sitt som avses i denna paragraf for de
uppgifter den har erhallit.

Anvdndning av uppgifter i form av aggregerade statistiska uppgifter
37§
Utvecklings- och innovationsverksamhet

Tillstdindsmyndigheten far trots skyldigheten att iaktta sekretess i enskilda fall med stdd av en
begdran om information enligt 3 § 9 punkten producera aggregerade statistiska uppgifter som
bygger pa kunduppgifter och andra personuppgifter fran organisationer som avses i 6 § for sadan
utvecklings- och innovationsverksamhet som genomfors pé annat sétt &n som vetenskaplig forsk-
ning som avses i 38 §.

Uppgifterna enligt 1 mom. far ldmnas i enlighet med 45 § forutsatt att avsikten med verksam-
heten, enligt begdran om information och den bifogade planen for anvéndning av uppgifter, r att

1) frimja folkhélsan och den sociala tryggheten,

2) utveckla social- och hélsovérdstjansterna eller servicesystemet, eller

3) skydda individers hélsa eller vilférd eller garantera deras fri- och réttigheter i anknytning till
dessa.

Uppgifter som ldmnas ut med stod av dataanvindningstillstand
38§
Dataanvindningstillstand for vetenskaplig forskning och statistikforing

For vetenskaplig forskning och statistikforing far trots sekretessplikten i enskilda fall ges da-
taanvéndningstillstdnd f6r kunduppgifter och andra personuppgifter fran organisationer som av-
sesi6 §.

Prévningen av om dataanvéndningstillstdnd ska beviljas eller inte ska utga fran att den veten-
skapliga forskningens frihet tryggas.

Bestdmmelser om behandling av uppgifter for vetenskaplig forskning och statistikforing finns
dessutom i dataskyddslagen (1050/2018).

39§
Undervisning
Kunduppgifter fran en tillhandahallare av social- eller hdlsovéardstjénster far trots sekre-
tessplikten och med stdd av artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen behandlas for att framstélla un-

dervisningsmaterial for undervisning av personal som behandlar kunduppgifter inom social- och
hélsovérden och av personer som studerar till en yrkesexamen inom social- och hélsovarden, om
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det &r nddvéndigt for att syftet med undervisningen ska uppnés. En forutséttning for detta &r dess-
utom att dataanvandningstillstind enligt denna lag har beviljats for behandlingen.

Identifierbara uppgifter far dock anvéndas i undervisningssituationer endast om undervisning-
en inte kan hallas anonym pé grund av att fallet i fraga &r sillsynt, pd grund av undervisningens
natur eller av nagot annat motsvarande skil. Undervisningspersonalen ska informera dem som
foljer undervisningen om den lagstadgade sekretessplikten och om sanktionerna for brott mot
den.

Den registrerade har inte i artikel 21 i dataskyddsfoérordningen avsedd rétt att gora invindning-
ar mot behandling av personuppgifter om honom eller henne i undervisningssyfte, om behand-
lingen av uppgifter dr nddvéndig pa grund av att fallet i frdga ar séllsynt.

Tillstdndshavaren ska forstora ett separat material som samlats in for undervisningséndamal
nér det inte langre dr nddvéndigt for det &ndamalet.

40§
Myndighetens planerings- och utredningsuppgifter

Kunduppgifter som dr nddvindiga fér en myndighets planerings- och utredningsuppgifter samt
andra personuppgifter fran organisationer som avses i 6 § far behandlas med stdd av artikel 9.2 g i
dataskyddsforordningen, om

1) for behandlingen har beviljats ett i denna lag avsett dataanvandningstillstand,

2) behandlingen grundar sig pa en d&ndamaélsenlig plan for anvindning av uppgifter, och

3) planerings- och utredningsuppgiften eller det informationsbehov som é&r syftet med den kan
inte forverkligas utan behandling av personuppgifter.

Behandling av uppgifter med stod av lag utan dataanvindningstillstand
41§
Informationsledning

Tillhandahéllare av social- eller hidlsovéardstjénster har trots sekretessplikten och med stod av
artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen rétt att pa ett identifierbart sétt behandla och samkora
kunduppgifter som har uppstatt i tillhandahallarens egen verksamhet eller ar inférda i tillhanda-
héllarens egna register, om detta &r nodvandigt for att den serviceverksamhet som tjanstetillhan-
dahallaren dr ansvarig for ska kunna produceras, foljas, utvarderas, planeras, utvecklas, ledas och
overvakas.

Om en tjdnstetillhandahallare for utviardering, planering eller utveckling av serviceverksamhet
som denna ansvarar for eller av servicekedjor behover jaimfora sin egen verksamhet med andra
tjanstetillhandahéllares verksambhet, kan Tillstindsmyndigheten producera behovligt jamforelse-
material 1 form av aggregerade statistiska uppgifter i enlighet med 45 § pa grundval av en begéran
om information enligt 3 § 9 punkten.

Utover vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. har kommuner och samkommuner rétt att fér infor-
mationsledning pa ett identifierbart sitt behandla och samkora ocksé sddana kunduppgifter som
lagrats i ett sidant gemensamt register som avses 19 § 1 mom. i hilso- och sjukvardslagen (1326/
2010).
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42§
Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hélsovarden

Om en styrnings- och tillsynsmyndighet inom social- och hélsovarden for utférande av sina
lagstadgade styrnings- eller tillsynsuppgifter behdver samkorda uppgifter som ér baserade pa per-
sonuppgifter lagrade i register inom social- eller hidlsovarden eller pa andra identifierbara regis-
teruppgifter hos i 6 § avsedda personuppgiftsansvariga kan Tillstindsmyndigheten producera de
behovliga aggregerade statistiska uppgifterna i enlighet med 45 § pa grundval av en begéran om
information enligt 3 § 9 punkten.

Sadana uppgifter enligt 1 mom. som en tillsynsmyndighet som avses i det momentet har rétt att
fa enligt ndgon annan lag trots sekretessplikten kan pa motiverad begiran 1&dmnas ut ocksé som
identifierbara.

De uppgifter som avses i 2 mom. kan l&dmnas ut till tillsynsmyndigheten via den informations-
sékra drifttjinst som avses i 17 §.

5 kap.

Behandling av ansékan om dataanvéndningstillstind, begiran om information och uppgif-
ter som utlimnas

43§
Allmdnna grunder for beviljande av dataanvindningstillstind

Ett dataanvindningstillstaind for personuppgifter far beviljas, om anvindningséindamaélet for
uppgifterna enligt ansdkan och planen for anviandning av uppgifterna 6verensstimmer med data-
skyddsforordningen, dataskyddslagen samt denna och ndgon annan lag som géller uppgifterna i
fraga och om anvéndningsdndamalet mest andamalsenligt forverkligas genom anvéndning av de i
ansokan avsedda uppgifterna.

Om ansokan om dataanvéndningstillstdnd hanfor sig till ett sddant anvéndningsdndamal for
vilket det foreskrivs separat om tillstindsforfarandet och grunderna for beviljande av tillstand,
ska samtliga forutséttningar for tillstdndet i fraga uppfyllas.

Om de uppgifter som ldmnas ut har sammanstillts med den registrerades samtycke, kan data-
anvindningstillstand for registeruppgifter som giller den registrerade beviljas endast om det ar
forenligt med samtycket och med villkoren for anvéindningen och utlimnandet av informationen.
Om uppgifterna om ans6kan om dataanvandningstillstand hénfor sig till ett anvéindningséndamal
som baserar sig pa den registrerades samtycke, kan dataanvéndningstillstdnd beviljas endast for
saddana uppgifter som omfattas av den registrerades samtycke.

Ett dataanvindningstillstand kan beviljas for viss tid, om det 4r uppenbart att de intressen som
sekretessen dr avsedd att skydda inte krénks av att uppgifterna lamnas ut. Tillstdndet ska utifran
riskerna forenas med krav pé atgérder till skydd for behandlingen av uppgifter samt andra fore-
skrifter som behdvs for att skydda enskilda intressen. Ett tillstand kan aterkallas om det provas £6-
religga skél for aterkallandet.
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Om Tillstdndsmyndigheten utifran ansdkan om dataanvédndningstillstdnd konstaterar att dren-
det kan behandlas som en begéran om information enligt 45 § och inte som en tillstdndsansdkan,
ska Tillstindsmyndigheten ta kontakt med den tillstindssokande och foresla att drendet behand-
las som en begéran om information. Om den tillstdndssokande kraver att drendet behandlas som
en tillstindsansokan, ska Tillstindsmyndigheten fatta beslut i drendet.

44§
Behorighet for behandling av dataanvindningstillstand

Tillstdndsmyndigheten svarar alltid for ett beslut om dataanvéndningstillstdnd, om ans6kan om
dataanvéndningstillstand géller

1) uppgifter hos flera av de personuppgiftsansvariga som avses i 6 § 1—=8 punkten,

2) uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna, eller

3) registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvérden eller hilso-
och sjukvéarden.

Tillstdindsmyndigheten svarar dessutom for beslut om dataanvandningstillstind for Pensions-
skyddscentralens, Befolkningsregistercentralens och Statistikcentralens uppgifter enligt 6 §
9—11 punkten, om de uppgifterna samkors med de uppgifter som avses i | mom. 1—3 punkten.

Om en ansdkan om dataanvindningstillstand géller uppgifter i personregister hos endast en av
de organisationer som avses i 6 § 1—=8 punkten, svarar organisationen sjilv for beslutet om data-
anvindningstillstind. Om organisationen emellertid i enlighet med 11 § 3 mom. har underréttat
Tillstindsmyndigheten om att den avstar fran att tillhandahalla andra tjénster &n de som avsesi 10
§ 1 och 2 punkten, svarar Tillstindsmyndigheten for beslut om dataanvandningstillstand for dess
personuppgifter enligt denna lag.

Den myndighet som svarar for beslut om dataanvéndningstillstdnd har rétt att begéra utlatande
fran dataombudsmannen om en ansdkan om dataanvéndningstillstind, om den beslutande myn-
digheten bedomer att det behovs.

45§
Behandling av en begdran om information

Tillstdindsmyndigheten beslutar om en begidran om information enligt 3 § 9 punkten &verens-
stimmer med anvindningsdndamalen enligt 2 § 1 mom. och 6vriga krav som stélls pa en sadan
begéran.

Niér den fattar sédana beslut ska Tillstdindsmyndigheten, med stdd av artiklarna 9.2 g och 86 i
dataskyddsforordningen och med beaktande av den i 8 § 4 mom. avsedda expertgruppens princi-
piella riktlinjer, bedoma om det &r mojligt att av de begdrda registeruppgifterna utforma aggrege-
rade statistiska uppgifter enligt begéran.

Om anvéndningsdndamalet for den information som begérs ar forskning och begéran ocksa
géller uppgifter som en statistikmyndighet samlat in for statistiska dndamal, ska forfarandet ske
enligt 7 § och 51 § 4 mom.
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46 §

Ldmnande av ansokan om dataanvindningstillstand och begdran om information till Tillstands-
myndigheten

Begéranden om information och ansdkningar om dataanvéndningstillsténd till Tillstindsmyn-
digheten ska ldamnas via det system for hantering av begdranden om information som avsesi 16 §.
Om s6kanden kompletterar sin ansdkan, ska d&ven kompletteringen l&dmnas till Tillstindsmyndig-
heten via hanteringssystemet for begéranden om information. Till en tillstdndsansdkan och en in-
formationsbegéran om aggregerade statistiska uppgifter ska det fogas en plan for anvéndning av
uppgifterna.

Tillstdindsmyndigheten meddelar foreskrifter om datainnehdllet och datastrukturerna i anso-
kan om dataanvindningstillstand, planen for anvindning av uppgifterna och begédran om infor-
mation.

47§
Tidsfrister for behandling av dataanvindningstillstand

Beslut om ansékan om dataanvindningstillstind ska meddelas utan dréjsmal, dock senast tre
manader fran det att tillstindsansdkan har inkommit i fullstdndig form till myndigheten.

Tillstdindsmyndigheten kan av vigande skél besluta att behandlingstiden for en ansdkan om da-
taanvéndningstillstdnd ska forldngas med hogst tre méanader, om behandlingen av ansdkan och
den anknytande planen for anvéndning av uppgifterna forutsitter en exceptionellt omfattande be-
handling som omfattar flera olika personuppgiftsansvarigas uppgifter eller sérskilt krdvande
provning. Tillstindsmyndigheten ska underrétta den som ansdker om tillstdnd om forldngning av
tidsfristen och om grunden for forlangningen samt om den nya tidsfrist inom vilken tillstandsbe-
slutet meddelas.

Om den myndighet som svarar for beslutet om dataanvindningstillstind begér ett utlatande en-
ligt 44 § 4 mom. fran dataombudsmannen, avbryts den ansvariga myndighetens tidsfrist for be-
handling av ansokan tills utlditandet har kommit in.

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § och en privat tillhandahéllare av social- eller hélso-
vardstjanster ska utan drojsmal lamna Tillstdindsmyndigheten de uppgifter som behovs for be-
handlingen av en ansdkan om dataanvéndningstillstdnd eller av en sddan informationsbegéran om
aggregerade statistiska uppgifter som avses 145 §, dock senast 15 vardagar fran det att begéran in-
kom.

48 §
Tidsfrister for utlimnande av uppgifter
En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § och en privat tillhandahéllare av social- eller hélso-
vérdstjénster ska pa begiran av Tillstindsmyndigheten utan dréjsmal 1dmna ut registeruppgifter
enligt ett beviljat dataanvéndningstillstdnd eller uppgifter som behdvs for behandlingen av en sé-

dan begiran om aggregerade statistiska uppgifter som avses i 45 §, dock senast 30 vardagar fran
det att Tillstdindsmyndigheten har fattat beslut om att uppgifterna far limnas ut till sokanden. Om
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den utredning som den sokande anfort till stod for utlimnande av uppgifter &r otillricklig, ska
Tillstindsmyndigheten utan drdjsmél underrdtta sokanden om vilka tilliggsutredningar som
krévs. De begérda uppgifterna ska dé lamnas till sokanden inom 30 vardagar fran det att tillaggs-
utredningen togs emot, om sékerhet om forutsittningarna for utlimnandet kan nés med stod av
den inldmnade tilldggsutredningen.

Om uppgifterna inte kan ldmnas ut till Tillstindsmyndigheten inom den tid som avses i
1 mom., ska den personuppgiftsansvarige fore tidsfristens utgang informera om dréjsmalet, om
orsaken till dréjsmalet och om den forléngning av tidsfristen som behdvs for utlimnande av upp-
gifter. Tillstdindsmyndigheten ska av grundad anledning stélla en ny tidsfrist for utlimnandet.

Tillstdindsmyndigheten ska l&dmna ut de uppgifter som den med stdd av ett dataanvéndningstill-
stand samlat in och samkort till tillstindshavaren utan drdjsmal, dock senast 60 vardagar frén det
att tillstandet beviljades.

Tillstdindsmyndigheten kan av vigande skil forlénga tidsfristen for utlimnandet, om uppgif-
ternas anvindningséndamal forutsitter en exceptionellt omfattande behandling som berdr uppgif-
ter hos flera olika personuppgiftsansvariga eller en sdrskilt krivande samkorning. Tillstdindsmyn-
digheten ska informera tillstindshavaren om forléngningen av tidsfristen och om grunden for for-
langningen samt om den nya tidsfrist inom vilken uppgifterna lamnas ut.

49§
Avgift for dataanvdndningstillstand och for beslut om begdran om information

Tillstdindsmyndigheten eller ndgon annan myndighet som beviljat tillstand far ta ut en avgift
for ett dataanvéndningstillstdnd och for ett beslut som géller en begéran om information. Bestdm-
melser om grunderna for faststdllande av avgifter finns i lagen om grunder for avgifter till staten
(150/1992).

508§
Ersdttningar for tjidnster

Tillstdndsmyndigheten fér ta ut erséttning for urval, tillhandahallande, samkorning, forbehand-
ling, pseudonymisering och anonymisering av uppgifter enligt ett dataanvindningstillstind som
avses i denna lag samt for anvéndning av en informationssiker driftmiljo.

Erséttningar som géller uppgifter som med stdd av dataanvandningstillstand plockas ut och
tillhandahalls frén andra datalager 4n Tillstindsmyndighetens egna bestdms i enlighet med vad
som foreskrivs om varje personuppgiftsansvarig som tillhandahéllit uppgifterna. Den personupp-
giftsansvarige eller det personuppgiftsbitrdde som ldmnar ut uppgifter till Tillstindsmyndigheten
med stdd av ett dataanvéndningstillstdnd enligt denna lag har rétt att av myndigheten som ersatt-
ning fa en pé foreskrivet sétt bestimd andel av de kostnadsersattningar som péforts tillstdndsha-
varen.

Den som har ritt till erséttning i enlighet med denna paragraf ska pé begéran tillhandahélla
Tillstindsmyndigheten en uppskattning av vilka kostnader den som har rétt till ersittning for be-
handlingen av uppgifter orsakas. Tillstdindsmyndigheten gor utifrén de uppgifter den erhallit upp
ett kostnadsforslag for tillmotesgaende av en begidran om information och ldmnar den till den som
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ansoker om tillstand. Tillstindsmyndigheten tar ut de erséttningar som avses i 2 mom. hos till-
standshavaren och betalar dem till de personuppgiftsansvariga som ldmnat uppgifter.

Bestdmmelser om grunderna for bestimmande av erséttningar till Tillstdindsmyndigheten finns
i lagen om grunderna for avgifter till staten. Bestimmelser om avgifter som bedémningsorgan for
informationssékerhet tar ut for bedomningar finns i 11 § i lagen om bedémningsorgan for infor-
mationssékerhet.

Registrering och inférande av en i 30 § 1 mom. i denna lag avsedd anmaélan i ett offentligt re-
gister hos Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden dr avgiftsbelagd.

51§

Behandling och utlimnande av datamaterial till tillstandshavaren sedan dataanvindningstill-
stand beviljats

Om Tillstdndsmyndigheten har beviljat dataanvéndningstillstdnd i en situation dar detta forut-
sétts enligt 44 §, ska den samla in och vid behov samkdra samt pseudonymisera eller anonymise-
ra de uppgifter som specificeras i dataanvandningstillstdndet samt ldmna ut datamaterialet till till-
standshavaren for behandling enligt 3 mom. i denna paragraf.

Om en enskild personuppgiftsansvarig som avses i 44 § 3 mom. har fattat ett beslut om data-
anvéndningstillstdnd i fraga om uppgifter i dess egna register, ska den samla in uppgifterna ur re-
gistren, vid behov samkdra, forbehandla och pseudonymisera dem och verldmna datamaterialet
till tillstdndshavaren for behandling i enlighet med 3 mom. i denna paragraf. Om datamaterialet
anda dverlamnas till tillstindshavaren i anonymiserad form, ska den personuppgiftsansvarige ge
in tillstdndsbeslutet samt uppgifterna enligt tillstdndet till Tillstindsmyndigheten, vid behov for
samkdrning och forbehandling samt anonymisering. Tillstindsmyndigheten svarar alltid for ano-
nymiseringen av uppgifter som lamnas ut for behandling och for att de 1dmnas ut till tillstdndsha-
varen for behandling.

Utldmning av datamaterial enligt ett dataanvandningstillstind for behandling av tillstdndsha-
varen ska alltid ske i en sidan informationssédker driftmiljé som avses i 20 § via en sddan infor-
mationsséker drifttjanst som avses i 17 §, sdvida det inte har bildats aggregerade statistiska upp-
gifter av datamaterialet. Det datamaterial som avses i 1 och 2 mom. i denna paragraf ska i forsta
hand ldmnas ut for att behandlas i den informationssékra driftmiljo som avses i 20 § 1 mom. och
som Tillstdndsmyndigheten forvaltar. Om det emellertid av ett sérskilt skil som framgar av pla-
nen for anviandning av uppgifterna eller dataanvéndningstillstandet &r viktigt kan datamaterialet
lamnas ut for behandling p& motsvarande sitt i en annan informationsséker driftmiljo som avses
20 § 3 mom.

Om anvindningsédndamaélet kraver uppgifter som Statistikcentralen eller Institutet for hélsa och
vélfard i1 egenskap av statistikmyndighet samlat in for statistiska &ndamal, samkor statistikmyn-
digheten i frdga och vid behov forbehandlar och pseudonymiserar eller anonymiserar de uppgif-
ter som ska ldmnas ut. Om anvindningsédndamaélet krdver uppgifter av bada statistikmyndigheter-
na, ska de sinsemellan komma 6verens om vilken myndighet som samkor och pseudonymiserar
eller anonymiserar uppgifterna. Uppgifterna kan dérefter, beroende pa art och omfattning, 1dm-
nas ut via den informationssékra drifttjinst som avses i 17 § 3 mom. till tillstindshavaren for be-
handling i en informationssiker driftmilj6 som forvaltas av Statistikcentralen eller Tillstands-
myndigheten eller i ndgon annan driftmiljo enligt 20 §.
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Leverantdren av en driftmiljo ska innan en anslutning till tillstindshavaren 6ppnas sikerstélla
att tillstdndshavaren uppfyller kraven i dataanvéndningstillstdndet.

52§

Publicering av resultat baserade pd uppgifter utlimnade med stod av ett dataanvindningstill-
stand

Niér uppgifter ldmnats ut med stdd av ett dataanvéndningstillstand for behandling i en sddan in-
formationsséker driftmiljé som avses i 20 § och nagon vill publicera resultatet utifran uppgifterna
ska Tillstindsmyndigheten forsdkra sig om att de uppgifter som publiceras dr anonymiserade.
Myndigheten kan emellertid av grundad anledning i tillstdndsbeslutet bevilja tillstindshavaren
rétt att sjdlv anonymisera de uppgifter som ska publiceras, forutsatt att uppgifterna ges in till myn-
digheten i efterhand.

Tillstdindsmyndigheten producerar anonymiserade resultat och 6verldmnar dem till tillstdnds-
havaren som far publicera dem fritt enligt sin begéran och de bifogade forslagen oberoende av om
dataanvindningstillstandet beviljats av en enskild personuppgiftsansvarig eller Tillstindsmyn-
digheten.

53§

Redogorelseskyldighet for myndigheter som ansvarar for behandlingen av dataanvindningstill-
stand

Myndigheter som ansvarar for behandlingen av dataanvindningstillstind ska minst en géng
om aret lamna dataombudsmannen en detaljerad redogdrelse for behandlingen av uppgifter med
stdd av denna lag och for behandlingen av uppgifter som registrerats i loggregistret.

54 §
Sekretessplikt

Aven pé andra uppgifter som erhéllits med stdd av denna lag &n uppgifter frin myndigheter
tillimpas offentlighetslagens

1) 22 § om handlingssekretess,

2) 23 § om tystnadsplikt och forbud mot utnyttjande,

3) 24 § om sekretessbelagda uppgifter,

4) 31 § om upphorande av sekretess i fraga om en handling,

5) 32 § om undantag i friga om och upphdrande av tystnadsplikt.

Om sekretessbelagda uppgifter med stod av denna lag ldmnas ut till nigon annan &n en myn-
dighet, ska mottagaren i samband med utlimnandet informeras om sekretessplikten s& som fore-
skrivs i 25 § i offentlighetslagen.

Trots vad som négon annanstans i lag foreskrivs om ritten eller skyldigheten att ldimna ut se-
kretessbelagda uppgifter, far uppgifter som samlats in med stdd av denna lag inte ldmnas ut for
administrativt beslutsfattande eller ndgon annan motsvarande behandling av drenden som géller
en enskild person utan hans eller hennes uttryckliga samtycke. En tillsynsmyndighet inom social-

24



Riksdagens svar RSv 303/2018 rd

och hélsovarden fér dock i en tillsynsuppgift som géller nigon annan 4n den registrerade anvinda
uppgifter som den erhallit med stod av 42 §, nér lagenligheten eller den professionella lamplig-
heten beddoms i verksamhet som bedrivs av verksamhetsenheter eller yrkesutbildade personer
inom social- och hilsovérden.

6 kap.
Sérskilda bestimmelser
558§
Rdttigheter, skyldigheter och dtgdrder pa grund av betydande kliniska fynd

Trots vad som foreskrivs i 54 § 3 mom. har en innehavare av dataanvandningstillstand rétt att
till den ansvariga person som Tillstindsmyndigheten utsett anméila betydande kliniska fynd pé
grundval av vilka hélsorisker for en viss patient kan forebyggas eller vardens kvalitet betydligt
forbittras.

Om de uppgifter som ar grunden for den anmélan som avses i 1 mom. &r pseudonymiserade,
ska den ansvariga personen utreda vem eller vilka informationen géller. Nér Tillstindsmyndig-
hetens ansvariga person kanner till vilken eller vilka personer som en anmélan enligt 1 mom. gél-
ler, ska den ansvariga personen utan obefogat drojsmaél ldmna uppgifterna till en expert som ut-
setts av Institutet for hélsa och vélfard.

Den expert som avses i 2 mom. ska i samarbete med Ovriga experter som utsetts av institutet
beddma betydelsen av informationen och den forvéntade nyttan med de atgérder som kan vidtas
med stdd av den. Om nyttan beddms vara s& uppenbar att det skulle vara viktigt att den som ska
undersokas far vard, ska den expert vid Institutet for hélsa och valfard som avses i 2 mom. anmaé-
la fyndet till den verksamhetsenhet som med stod av hélso- och sjukvardslagen &r regionalt an-
svarig for den aktuella personens hélso- och sjukvérd.

Den verksamhetsenhet som avses 1 3 mom. ska kontakta patienten och klarldgga om han eller
hon vill ha information om det betydande kliniska fyndet och de undersdknings- och vérdatgér-
der som eventuellt ska vidtas pa grundval av det samt om den forvéntade nyttan med atgérderna.

Patienten har rétt att forbjuda kontakt som tas pa basis av ett kliniskt betydande fynd. Forbudet
antecknas 1 patientens informationshanteringstjénst som avses i 14 a § i klientuppgiftslagen. Pa-
tienten kan meddela forbudet skriftligt hos en valfri verksamhetsenhet som producerar offentlig
hélso- och sjukvérd eller elektroniskt via det medborgargrénssnitt som avses i 19 § i klientupp-
giftslagen.

56 §
Styrning, overvakning och uppféljning
For den allménna planeringen, styrningen och dvervakningen av behandling av kunduppgifter

enligt denna lag och av anknytande informationsfoérvaltning svarar social- och hilsovardsminis-
teriet.

25



Riksdagens svar RSv 303/2018 rd

Dataombudsmannen, Tillstainds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden samt Till-
standsmyndigheten styr och dvervakar inom sitt verksamhetsomréde i enlighet med sin behorig-
het efterlevnaden av denna lag.

Tillstdindsmyndigheten och 6vriga myndigheter som beviljar dataanvidndningstillstand i enlig-
het med denna lag samt Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovérden ska for sin del
folja och dvervaka att det dataskydd och den datasdkerhet som hanfor sig till deras tjénster for-
verkligas och att villkoren i tillstdind som de beviljat iakttas. Om nagon har behandlat personupp-
gifter i strid med lag, ska den behdriga myndigheten pé eget initiativ vidta behovliga atgarder. Om
uppgifter med stod av 20 § 3 mom. behandlas i ndgon annan driftmiljé dn Tillstindsmyndighet-
ens informationssékra driftmiljo, ska logguppgifterna enligt 19 § och uppgifterna i ett anvéndar-
register enligt 22 § 2 mom. pé Tillstindsmyndighetens begéran ldmnas till den utan obefogat
dr6jsmal for forverkligande av uppfoljningen och 6vervakningen.

Om Tillstindsmyndigheten eller en myndighet som beviljar dataanvéndningstillstdnd i enlig-
het med denna lag har grundad anledning att misstéinka att den som behandlar uppgifter med stéd
av ett dataanvéndningstillstdnd fran myndigheten inte behandlar personuppgifter i enlighet med
lag, ska myndigheten underrétta dataombudsmannen om saken snarast mojligt.

57§
Tillstandsmyndighetens skyldighet att rapportera till styrgruppen

Tillstdindsmyndigheten ska rapportera till styrgruppen om avvikelser fran de tidsfrister som av-
ses 147 och 48 § och publicera uppgifter om dem.

58§
Overklagande

I ett beslut enligt denna lag som Tillstdindsmyndigheten eller en personuppgiftsansvarig som
avses 1 6 § meddelat om en begiran om information enligt 45 § samt om en ans6kan om dataan-
véndningstillstdnd eller aterkallelse av tillstdnd samt i ett beslut som Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden har fattat med stdd av denna lag far omprovning begéras pé det sétt
som anges i forvaltningslagen hos den myndighet som fattat beslutet.

I ett beslut som har fattats med anledning av en begidran om omprovning far andring sdkas ge-
nom besvar hos forvaltningsdomstolen pa det sétt som anges i forvaltningsprocesslagen (586/
1996). Forvaltningsdomstolens beslut far 6verklagas genom besvér bara om hogsta forvaltnings-
domstolen beviljar besvérstillstand.

59§
Tkrafttridande

Denna lag trider i kraft den 20
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60 §
Overgdngsbestimmelser

Bestdmmelserna om logguppgifter i 19 § och om kraven pé informationssdkra driftmiljoer i
20 § 3 mom. och 21—34 § samt om kliniska fynd i 55 § tillimpas fran och med den 1 maj 2021.
Fore denna tidpunkt far uppgifter lamnas ut for behandling till tillstindstagaren med stdd av 51 §
1 och 2 mom., &ven om det i ans6kan om dataanvéndningstillstdnd inte anvisas eni 51 § 3 mom.
avsedd informationsséker driftmiljo for behandlingen av uppgifter.

Tidsfristerna for utlimnande av uppgifter enligt 47 § 4 mom. och 48 § tillimpas pé Folkpen-
sionsanstalten och serviceanordnare inom socialvérden frén och med den 1 januari 2024 samt pa
uppgifter om recept och anknytande receptexpedieringar som registrerats i det receptcenter som
avses 1 3 § 4 punkten och i det receptarkiv som avses i 3 § 5 punkten i lagen om elektroniska re-
cept fran och med den 1 januari 2021.

Denna lag tillimpas pa de Kanta-tjédnster som avses i klientuppgiftslagen fran och med den
1 januari 2021.

Uppgifter som fore lagens ikrafttridande samlats in med den berérdas samtycke fér i enlighet
med denna lag anvédndas och ldmnas ut for anvéndningsdndamal enligt 2 § 1 mom. 1, 2 och
7 punkten trots vad som foreskrivs i 43 § 2 mom., om det &r uppenbart att anvdndningen och ut-
lamnandet inte avviker fran de syften for vilka uppgifterna har ldmnats. Den myndighet som fat-
tar beslut om dataanvindningstillstindet kan forutsétta att den som ansdker om tillstand, till
grund for tillstdndsbeslutet ska be om en etisk bedomning av den etiska kommittén vid Institutet
for hélsa och vilfard.

Behandlingen av en ans6kan som har gjorts innan denna lag tritt i kraft slutfors i enlighet med
de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet. P4 en ansdkan som géller utlimnande av person-
uppgifter enligt 4 § 1 lagen om riksomfattande personregister for hdlsovarden (556/1989) tillim-
pas dock inte skyldigheten enligt 1 mom. i den paragrafen att ge dataombudsmannen mdjlighet att
bli hord, utan rétten enligt 44 § 4 mom. i denna lag att begéra utldtande frdn dataombudsmannen
om en ansdkan om dataanvéndningstillstand.

Bestdmmelserna om en radgivningstjénst i 13 § i denna lag ska tillimpas fran och med den
1 november 2019.

Bestimmelserna om behandling av begéranden om aggregerade statistiska uppgifter i 41 §
2 mom., 42 § 1 mom. och 45 § i denna lag ska tillimpas fran och med den 1 januari 2020.

Bestdmmelserna om en tjanst for insamling, samkorning och forbehandling av uppgifter och
om pseudonymisering och anonymisering av uppgifter i 14 § 1 och 2 mom., om ett hanterings-
system for begiranden om information i 16 § och om en informationssiker driftmiljo i 20 §
1 mom. tillimpas fran och med den 1 januari 2020.

Behorighet for behandling av dataanvéndningstillstdind bestdms 1 enlighet med 44 §
1—3 mom. i denna lag frén och med den 1 april 2020. Ansdkan om dataanvéndningstillstdnd och
begdran om information ska via deti 16 § avsedda hanteringssystemet for begidranden om infor-
mation ldmnas till Tillstdindsmyndigheten fran och med den 1 april 2020.
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Lag
om andring av lagen om Institutet for hilsa och vilfird

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen om Institutet for hilsa och vélfard (668/2008) 2 § 1 mom. 3 och 4 punkten samt
5§, avdem 5 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 1067/2009, samt

fogas till 2 § 1 mom., sddant det lyder delvis dndrat i lagarna 1067/2009 och 1231/2010, nya
3 a-, 3 b-, 4 c- och 4 d-punkter samt till lagen nya 5 a—>5 i § som foljer:

238
Uppgifter

Institutet ska

3) bedriva forskning inom branschen,

3 a) frimja utveckling och innovationer,

3 b) ta initiativ och gora framstillningar som behdvs for att utveckla social- och hilsovarden
och dess service och framja befolkningens hélsa och vélfard,

4) upprétthélla datafiler samt fora register inom omradet och sorja for kunskapsunderlaget
inom sitt uppgiftsomrade och for nyttiggérandet av det,

4 c) vara en statistikmyndighet som avses i 2 § 2 mom. i statistiklagen (280/2004),

4 d) fora kvalitetsregister inom branschen,

5§
Rdtt att fa och att behandla uppgifter

For skotseln av de uppgifter som Institutet for hidlsa och vélfard har enligt 2 § 1—3, 4 och
4 d-punkten har institutet rétt att avgiftsfritt och trots sekretessplikten och andra begriansningar i
frdga om anvidndningen av uppgifter f& nédvéndiga uppgifter om befolkningen tillsammans med
identifieringsuppgifter enligt foljande:

1) av myndigheter som ordnar social- och hélsovard enligt 4 § i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999) samt av privata aktérer som ordnar och producerar social-
och hilsovardstjanster uppgifter som géller institutionsvard och 6ppenvérd samt prehospital akut-
sjukvérd inom social- och hélsovarden i friga om

a) kunder och patienter,

b) foster, barn som f6tts levande och barn som fotts doda samt uppgifter om modern och om fa-
dern, om han &r kénd,

¢) serviceanordnare och serviceproducenter,

d) tidpunkt for inledande och avslutande av servicen,

¢) kundens hemkommun och boendeform,

f) grunden for tillhandahéllande av servicen och tillgangen till den,
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g) behovet, arten och omfattningen av servicen,

h) sjukdom, skada, handikapp, social situation eller medicinskt tillstind samt till dessa ankny-
tande atgérder och beslut, tjanster och vérd, undersdkningsresultat, medicinering och rehabilite-
ring,

i) vaccineringar samt annat forebyggande av sjukdomar och servicebehov,

j) kvaliteten pa &tgérder och tjinster och deras verkningsfullhet,

k) produktsékerheten i frdga om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard,

1) kund- och patientsikerheten,

m) personal och andra resurser som anvénts for tjdnsterna och kostnaderna for dessa resurser,

n) avgifter som tagits ut for tjansterna,

2) av Folkpensionsanstalten

a) uppgifter om de formaner som Folkpensionsanstalten alagts att verkstélla och uppgifter om
hur férménerna anvénts samt uppgifter om recept och anknytande receptexpedieringar ur det re-
ceptcenter och det receptarkiv som avses i lagen om elektroniska recept (61/2007),

b) uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjanster (Kanta-tjinster) som avses i la-
gen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovérden (159/2007),

3) av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden

a) uppgifter om avbrytande av havandeskap och om sterilisering enligt lagen om avbrytande av
havandeskap (239/1970) och steriliseringslagen (283/1970),

b) uppgifter om yrkesutbildade personer inom socialvarden och hélso- och sjukvarden ur det
centralregister over yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som avsesi24 a § i la-
gen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden (559/1994) och ur det centralregis-
ter over yrkesutbildade personer inom socialvarden som avses i 16 § i lagen om yrkesutbildade
personer inom socialvarden (817/2015),

4) av Befolkningsregistercentralen grundliggande personuppgifter, uppgifter om personers fa-
miljeforhédllanden och bostadsort samt byggnadsuppgifter ur befolkningsdatasystemet som avses
i3 § i lagen om befolkningsdatasystemet och Befolkningsregistercentralens certifikattjénster
(661/2009), samt

5) av Statistikcentralen uppgifter som avses i lagen om utredande av dédsorsak (459/1973).

Som identifieringsuppgift enligt 1 mom. insamlas for en person personbeteckningen och for en
annan dataenhet en identifieringskod.

De uppgifter som avses i 1 och 2 mom. fir inhdmtas med hjéilp av en teknisk anslutning.

5a§
Utlimnande av uppgifter

Uppgifter som samlats in med stéd av 5 § 1 mom. 1 punkten i denna lag far lamnas ut med iakt-
tagande av vad som foreskrivs i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social-
och hilsovarden ( / ).

Trots vad som négon annanstans i lag foreskrivs om riétten eller skyldigheten att ldimna ut se-
kretessbelagda uppgifter, far uppgifter som samlats in med stod av denna lag inte 1amnas ut for att
anvéndas vid administrativt beslutsfattande som géller enskilda personer eller familjer eller vid
ndgon annan motsvarande behandling av drenden.
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Vad som foreskrivs i 2 mom. eller i ndgon annan lag utgdr inget hinder for att uppgifterna 1dm-
nas tillbaka till den myndighet eller den tjénstetillhandahallare som har lamnat datamaterialet till
institutet.

5b§
Bevaringstid for uppgifter

Institutet for hilsa och vélféard far bevara uppgifterna sa lange det dr nédvéandigt for att fullgdra
de uppdrag dir uppgifterna behandlas, om det inte foreskrivs nagot annat om bevaring av uppgif-
ter i ndgon annan lag som géller institutet. Efter detta ska uppgifterna forstoras inom ett ar, om
inte arkivverket med stod av arkivlagen (831/1994) bestimmer att uppgifterna ska bevaras var-
aktigt.

Uppgifter som avses i artikel 9.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679
om skydd for fysiska personer med avseende péd behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsférord-
ning), nedan dataskyddsforordningen, ska dock utplénas ur registret sé snart den i 1 mom. avsed-
da grunden for behandling inte ldngre finns. Grunden och behovet av behandling ska bedémas
minst vart femte ar, om inte nagot annat foljer av lag.

5¢§
Uppgiftsskyldighet och beslut om uppgifisinsamling

En personuppgiftsansvarig vars registeruppgifter omfattas av den ritt att f information som
Institutet for hélsa och valfard har enligt 5 § 1 mom., &r skyldig att limna institutet de uppgifter
som avses 1 5 § i enlighet med institutets beslut.

Institutet for hélsa och vélfard beslutar vilka nya insamlingar av uppgifter som ska genomforas
pa basis av den uppgiftsskyldighet som avses i 1 mom. samt om utvidgning av insamlingar av
uppgifter, vilka tidsfrister och forfaranden som ska iakttas nér uppgifterna limnas samt om &ter-
rapportering till uppgiftslimnarna.

Omprovning av institutets beslut enligt 2 mom. far begéras pa det séitt som anges i forvalt-
ningslagen (434/2003). Vidare har dataombudsmannen rétt att begira omprovning och sdka énd-
ring i ett beslut som avses 1 2 mom.

I ett beslut som har fattats med anledning av en begidran om omprovning far andring sdkas ge-
nom besvar hos forvaltningsdomstolen pa det sétt som anges i forvaltningsprocesslagen (568/
1996). Forvaltningsdomstolens beslut far 6verklagas genom besvér bara om hogsta forvaltnings-
domstolen beviljar besvirstillstdnd. Ett beslut kan verkstéllas omedelbart, om inte besvarsmyn-
digheten forbjuder verkstilligheten.

5d§
Samradsskyldighet och bedomning av behovet av information

Om det ar fraga om en ny insamling av uppgifter, en betydande &ndring av informationsinne-
héllet i uppgifter som redan samlas in eller en utvidgning av insamlingar av uppgifter, ska Insti-
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tutet for hilsa och vilfard samrdda med organisationer som foretrdder de uppgiftslamnare som
avses 1 5 ¢ § 1 mom. samt hora dataombudsmannen om i 5 § 2 mom. avsedd insamling av upp-
gifter innan institutet fattar beslut om uppgiftskyldigheten.

Vid samrad enligt 1 mom. bedéms behovet av de uppgifter som ska samlas in, innehéllet och
fordndringar i det, bevaringstiden for uppgifterna och séttet att samla in dem samt behovet av
identifieringsuppgifter.

Samrad och horande enligt 1 mom. ska ordnas i s& god tid att synpunkterna hos de instanser
som foretrader uppgiftslimnarna och dataombudsmannens synpunkter kan beaktas. Samrad ska
ordnas ocksa om en instans som foretrdder uppgiftslimnarna begér det.

5e§
Rdtt att fa och att hantera prov

For fullgdrande av sina forsknings- och utredningsuppgifter enligt 2 § eller nagon annan lag far
Institutet for hélsa och vélfard samla in och behandla blod- och vévnadsprov om det 4r nddvén-
digt for skotseln av uppgifterna.

Institutet far i enlighet med biobankslagen (688/2012) dverfora blod- och vivnadsprov som det
innehar samt tillhdrande uppgifter till en biobank.

Pa forvaring av blod- och vévnadsprov tillimpas 5 b § om bevaringstid for uppgifter.

51§
Overforing av betydelsefullt forskningsmaterial till Institutet for hélsa och vilfird

Om forskning och material fran forskning som bedrivs av universitet, andra forskningsinstitut,
enskilda forskare, forskargrupper eller verksamhetsenheter inom social- och hélsovérden dr spe-
ciellt betydelsefulla for befolkningens vilférd eller hilsa och for forskning som géller dem, far
materialet oberoende av sekretessbestimmelserna dverforas till Institutet for hédlsa och vélfard ge-
nom ett avtal for att anvéndas inom forskningsverksamhet.

For overforing av forskningsmaterial som avses i 1 mom. forutsétts det att den etiska kommit-
tén vid Institutet for hilsa och vélfdard ger ett positivt utlitande om overlatelsen. Uppgifter som
samlats in med den berérdes samtycke far dock dverforas bara om det dr uppenbart att sédan an-
véndning och dverlételse av uppgifter inte i visentlig méan avviker fran de syften som uppgifterna
lamnats for.

Sg8§
Rdtt for Institutet for hélsa och vilfird att fa uppgifter for att utfora sinnesundersékningar

Institutet for hélsa och vélfard och den som pé forordnande av Institutet for hélsa och valfird
med stod av mentalvardslagen (1116/1990) utfor sinnesundersdkningar har rétt att avgiftsfritt och
trots bestimmelserna om sekretess fa uppgifter som dr nddvandiga for utférande av sinnesunder-
sokningar frén statliga och kommunala myndigheter och andra offentligrittsliga sammanslut-
ningar, Folkpensionsanstalten, Pensionsskyddscentralen, patientskadendmnden, pensionsstiftel-
ser och andra pensionsanstalter, forsékringsanstalter, serviceproducenter enligt 2 § 2 mom. i la-
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gen om privat hilso- och sjukvard (152/1990) och sjélvstindiga yrkesutovare enligt 2 § 3 mom. i
den lagen, verksamhetsenheter enligt 3 § 2 mom. i lagen om privat socialservice (922/2011) samt
apotek. Ndmnden for réttspsykiatriska drenden har ritt till motsvarande uppgifter for fullgdrande
av dess uppgifter enligt 3 a § 2 mom. i denna lag.

5h§
Behandling av uppgifter som statistikmyndighet

Niér Institutet for hilsa och vilfard verkar som statistikmyndighet enligt 2 § 1 mom. 4 c-punk-
ten dr kommuner, samkommuner, statliga myndigheter samt offentliga och privata tjdnsteprodu-
center inom social- och hédlsovérden skyldiga att pa begiran forse institutet med sddana uppgifter
om sin social- och hélsovardsverksamhet som dr nddvindiga for att uppritta statistik och som inte
innehaller identifieringsuppgifter. P4 motsvarande sétt dr Folkpensionsanstalten skyldig att [dm-
na Institutet for hélsa och vélfard uppgifter om betalda formansbelopp och antalet forméanstagare.

Uppgifter som erhallits med stdd av denna paragraf far behandlas endast i enlighet med statis-
tiklagen.

Institutet for hilsa och vélfard far vidare anvdnda uppgifter som det erhallit med stod av 5 §
dven for statistikmyndighetsuppgifter.

51§
Kvalitetsregister

Med kvalitetsregister avses ett register vars uppgifter anvinds for utvéirdering av behandlingen
av en viss sjukdom eller en viss behandlingsmetod eller for utvirdering av socialservice. I regist-
ret lagras nddvéndiga personuppgifter i anknytning till sjukdomen och behandlingsmetoden eller
tillhandahéllandet av socialservice. For att behandlingens eller servicens kvalitet ska kunna ut-
vérderas far det i registret dessutom lagras uppgifter om vilken verksamhetsenhet som svarat for
behandlingen eller servicen och vilka personer som gett behandlingen eller servicen.

Ett kvalitetsregister som omfattas av Institutet for hélsa och vélfards registeransvar far anvén-
das for anviandningsdndaméal som avses i lagen om sekundér anvéindning av personuppgifter inom
social- och hélsovarden.

Bestdmmelser om vilka kvalitetsregister som omfattas av Institutet for hdlsa och vilférds re-
gisteransvar utfardas genom forordning av social- och hilsovardsministeriet. Institutet for hélsa
och vélfard meddelar foreskrifter om datastrukturer och datainnehéll i sina kvalitetsregister.

Denna lag trader i kraft den 20

Om personuppgifter fore denna lags ikrafttradande har samlats i ett kvalitetsregister och den
personuppgiftsansvarige for kvalitetsregistret inte dr en myndighet eller en verksamhetsenhet
inom social- och hélsovarden, ska den personuppgiftsansvarige senast den 30 november 2019
lamna uppgifter till Institutet for hilsa och vilfard om registret och dess registerbeskrivning samt
andra nodvéndiga uppgifter for bedomning av drendet.
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Lag
om dndring av 30 e § i liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut
upphdvs i lakemedelslagen (395/1987) 30 e § 4 mom., sddant det lyder i lag 330/2013, samt
dndras 30 e § 2, 3 och 6 mom., sddana de lyder i lag 330/2013, som foljer:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet registrerar de i 1 mom. angivna upp-
gifterna i det riksomfattande registret Over biverkningar som centret for i syfte att sédkerstélla 14-
kemedels- och patientsidkerheten. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet far
dessutom nér som helst begira uppgifter om forhallandet risk/nytta hos ett likemedelspreparat.
Dessutom dr de som avses i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/
1994) trots bestammelserna om sekretessplikt skyldiga att avgiftsfritt i syfte att sdkerstilla like-
medels- och patientsdkerheten till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 1am-
na ut foljande uppgifter i journalhandlingar: patienters personuppgifter, uppgifter om medicine-
ring, indikationer for medicineringen och biverkningar hos likemedel samt uppgift om vem som
gjort anmaélan.

Uppgifterna i ett register 6ver biverkningar som fors av den som innehar forséljningstillstand
for lakemedelspreparat, forsiljningstillstaind for likemedelspreparat i parallellimport eller regist-
rering av ett traditionellt vixtbaserat preparat och uppgifterna i registret 6ver biverkningar som
fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet far anvindas endast for uppfolj-
ning och rapportering som géller biverkningar av ldkemedel, for de anvindningsdndamal som av-
ses 1 lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden (  / )i
enlighet med den lagen och for beddmning av sidkerheten hos lakemedel och forhallandet risk/
nytta i fraga om likemedel. Uppgifter far dock inte ldmnas ut eller anvindas for beslut som géller
den registrerade. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska till Institutet for
hélsa och vélfard l[amna ut uppgifter som centret har fatt i frdga om vaccin. Uppgifter fran regist-
ret 6ver biverkningar som Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet forvaltar far
lamnas ut via en teknisk anslutning. Innan den tekniska anslutningen dppnas ska den som begér
uppgifter ldgga fram en utredning om att uppgifterna skyddas pa behorigt sitt.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet meddelar ndrmare foreskrifter om
forande av register 6ver biverkningar och om rapportering av uppgifter till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet. Centret far vid behov meddela foreskrifter om rapportering-
en av biverkningar av ldkemedelspreparat till dem som har rétt att forskriva och expediera lidke-
medel.

Denna lag trider i kraft den 20
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Lag

om upphiivande av 18 § S mom. i lagen om klientens stillning och rittigheter inom soci-
alviarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genom denna lag upphévs i lagen om klientens stillning och réttigheter inom socialvarden
(812/2000) 18 § 5 mom., sddant det lyder i lag 796/2010.

238
Denna lag trader i kraft den 20 .

Lag
om upphiivande av 13 § 5 mom. i lagen om patientens stiillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genom denna lag upphévs i lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992) 13 §
5 mom., sddant det lyder i lag 795/2010.

2§
Denna lag triader i kraft den 20 .

Lag
om #ndring av 15 § i lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 15 § 4 och 5 mom., av dem 15 § 4 mom. sa-
dant det lyder i lag 251/2014, som foljer:
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15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter och for vetenskaplig forskning

Tillstdndsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter (Tillstandsmyndigheten) har ritt att
behandla och lamna ut uppgifter ur receptcentret och receptarkivet i enlighet med lagen om se-
kundir anvéndning av personuppgifter inom social- och hélsovarden ( / ).

Folkpensionsanstalten far upprétta och 6verlata sammanstéllningar 6ver sddana uppgifter i re-
ceptcentret och receptarkivet som kan vara av betydelse for utredning av ldkemedelssékerheten
samt nyttan av och kostnaderna for lakemedelsbehandlingar samt for utvecklandet av Folkpen-
sionsanstaltens verksamhet och tjénster. Folkpensionsanstalten har rétt att utan dataanvéndnings-
tillstdnd fran Tillstindsmyndigheten anvénda uppgifter i receptcentret och receptarkivet i anstal-
tens vetenskapliga forskning. Den ska i sa fall sjilv bevilja tillstindet att anvénda uppgifter i re-
ceptcentret och receptarkivet.

Denna lag tréder i kraft den 20

Lag

om upphéivande av 10 § 3 mom. i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom
social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genom denna lag upphdvs 10 § 3 mom. i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hélsovarden (159/2007).

238
Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om upphiivande av 15 § 3 mom. i lagen om utredande av dodsorsak

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genom denna lag upphévs i lagen om utredande av dodsorsak (459/1973) 15 § 3 mom., sadant
det lyder i lag 684/1999.

28
Denna lag trader i kraft den 20 .

Lag
om Andring av lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut
upphdvs i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) 42 § och
dndras 25 § 1 mom., 34 §, 36 § 2 mom., 51 § 2 mom. och 53 § 2 mom. som f6ljer:

25§
Tillgang till information for att avvdrja en allvarlig epidemi

Om skyndsamma atgérder dr nodvindiga for att skydda befolkningens hélsa nér en allvarlig
epidemi hotar eller under epidemin for att avvirja epidemin eller utreda orsakerna till den och for-
hindra att den sprids, har Institutet for hilsa och vélfard oberoende av sekretessbestimmelserna
och kostnadsfritt rétt att fa tillgang till uppgifter i journalhandlingar och i Folkpensionsanstaltens
forménsregister samt till uppgifter det fatt med stod av 5 § i lagen om Institutet for hélsa och vil-
fard (668/2008) och att samkdra uppgifterna i registren. Institutet har ocksa ritt att slumpmaéssigt
plocka ut jaimforelsepersoner eller ett befolkningssampel fran det befolkningsdatasystem som av-
ses 1 lagen om befolkningsdatasystemet och Befolkningsregistercentralens certifikattjanster (661/
2009). Séddana uppgifter ar uppgifter om sjukdomsalstrare och deras egenskaper, diagnoser, risk-
faktorer, faktorer som paverkat sjukdomsforloppet och om den insjuknades véardplats, varden och
resultatet av virden. Uppgifterna far samkdras om det dr nddvéandigt for att faststélla en allvarlig
epidemis ursprung eller konsekvenserna av epidemin.
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34§
Samkérning av uppgifterna i det sampelbaserade uppfoljningsregistret

Institutet for hilsa och valfard far komplettera uppgifterna i det sampelbaserade uppfoljnings-
registret med uppgifter om klientens och patientens boendekommun, boningsort, fodelseland, na-
tionalitet och eventuella dodsfall ur det befolkningsdatasystem som avses i lagen om befolknings-
datasystemet och Befolkningsregistercentralens certifikattjanster och samkora dessa uppgifter
med uppgifterna i registret ver smittsamma sjukdomar och Folkpensionsanstaltens formansre-
gister samt med uppgifter det fatt med stdd av 5 § i lagen om Institutet for for hilsa och valfard.

36§

Register over vdrdrelaterade infektioner

Institutet kan komplettera uppgifterna med befolkningsdatasystemets uppgifter om patientens
och klientens boendekommun och boningsort och eventuella dodsfall. Féljande nédvandiga upp-
gifter far samlas in och sparas i registret: sjukdomsalstrare och deras egenskaper, diagnoser, risk-
faktorer, faktorer som paverkat smittforloppet och uppgifter om den insjuknades vardplats, var-
den och resultatet av varden fran vardanmélningsregistret for socialvarden och hélso- och sjuk-
varden eller registret dver smittsamma sjukdomar, eller uppgifter som erhallits med stod av 5 § i
lagen om Institutet for hilsa och valfard.

51§

Uppféljning av verkningarna av vaccinationer och utredning av biverkningar eller misstinkta
fall av biverkningar

Institutet for hilsa och vélfard har oberoende av sekretessbestimmelserna och kostnadsfritt ratt
att fa tillgéng till nddviandiga journaluppgifter for att utfora de uppgifter som avses i 1 mom. och
samkora dessa med uppgifterna i registret dver smittsamma sjukdomar och Folkpensionsanstal-
tens forménsregister samt med uppgifter det fatt med stod av 5 § i lagen om Institutet for hédlsa och
valfard.

53§

Dokumentation av anmdlningar om biverkningar av vacciner och vaccinationer
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Denna lag triader i kraft den 20

Lag
om upphivande av lagen om riksomfattande personregister for hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genom denna lag upphdvs lagen om riksomfattande personregister for hilsovérden (556/
1989).

2§
Denna lag triader i kraft den 20 .

Lag

om upphivande av lagen om statistikvisendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hilsovéarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genom denna lag upphivs lagen om statistikviasendet vid forsknings- och utvecklingscentra-
len for social- och hilsovarden (409/2001).

2§
Denna lag trider i kraft den 20 .
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Lag
om upphiivande av 14 g § 3 mom. i lagen om utkomststod

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genom denna lag upphévs 14 g § 3 mom. i lagen om utkomststod (1412/1997), sddant det ly-
der i lag 815/2015.

28
Denna lag trader i kraft den 20 .
Helsingfors 13.3.2019
Pa riksdagens vignar
talman

generalsekreterare
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