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

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att det stiftas en ny lag om behandling av kunduppgifter inom
social- och halsovarden. Lagen innehdller centrala bestaimmelser om behandlingen av kundupp-
gifter och kundhandlingar inom social- och halsovarden samt om informationssystem inom
social- och halsovarden. Samtidigt upphavs de gallande lagarna om elektronisk behandling av
klientuppgifter inom social- och halsovarden och om klienthandlingar inom socialvarden. De
bestdammelser om behandling av kunduppgifter som ingar i den féreslagna lagen upphévs i lagen
om klientens stallning och rattigheter inom socialvarden, lagen om patientens stéllning och rit-
tigheter, lagen om ordnande av social- och halsovard och lagen om klinisk lakemedelsprévning.

Bestammelserna om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden uppdateras i
sin helhet sa att de dverensstimmer med EU:s allmanna dataskyddsforordning. Bestaimmelserna
om behandling av kunduppgifter och kundhandlingar ska forenhetligas mellan social- och hal-
sovarden. Bestammelserna om utlamnande av kunduppgifter ska fortydligas sa att de blir en-
klare och begripligare for kunder och yrkesutbildade personer.

I lagen om Institutet for halsa och valfard foreslas andringar som framjar utnyttjandet av de
riksomfattande informationssystemtjansterna vid institutets datainsamlingar. Dessutom foreslas
det dndringar i den lagen samt i lagen om klinisk l&kemedelsprévning och lagen om medicinsk
forskning som gor det majligt att lamna ut sadana patientuppgifter som Institutet for halsa och
vélfard innehar for medicinsk forskning.

| propositionen foreslas dessutom sadana andringar i flera lagar dar det hanvisas till de gallande
lagarna om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden som ar nédvéandiga med
anledning av den féreslagna lagen.

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

Lagarna avses trada i kraft 2023. | lagen foreslas flera Gvergangsbestammelser for att trygga en
tillrackligt lang tid for genomforandet.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning

Behovet av att revidera och forenhetliga bestaimmelserna om informationshantering inom
social- och hélsovarden har redan lange identifierats. Saval tjanstetillhandahallarna inom social-
och hélsovarden som tlllsynsmyndlgheterna har fort fram utmaningar och brister i anslutning
till de nuvarande bestammelserna. Ocksé i riksdagen har utmaningarna och svértydigheten i
fraga om bestammelserna om informationshanteringen som helhet lyfts fram i samband med
behandlingen av olika lagforslag. Riksdagen godkande i samband med behandlingen av lagen
om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden (784/2021), nedan
kunduppgiftslagen eller den gallande kunduppgiftslagen, ett uttalande enligt vilket riksdagen
forutsatter att regeringen paskyndar beredningen av en totalreform av bestimmelserna om in-
formationshanteringen inom social- och hélsovarden.

Totalreformen har beretts som tjansteuppdrag vid social- och halsovardsministeriet. Under be-
redningen har arbetsmoten hallits med olika intressentgrupper i syfte att utreda aktorernas syn-
punkter pa andringshbehov och andringsforslag.

I propositionen &r bestdmmelserna indelade i separata delar om behandling av personuppgifter
och informationssystem. Vidare delas bestdimmelserna in i avsnitt enligt de centrala sakkom-
plexen. Centrala sakkomplex i avsnittet om behandling av personuppgifter ar behandlingen av
kunduppgifter, allméanna principer for behandlingen av handlingar och bestdmmelserna om an-
teckningar samt bestammelserna om utlamnande av kunduppgifter och ratt att fa uppgifter. Av-
snittet om informationssystem innehaller bestammelser om de riksomfattande informations-
systemtjansterna, egenkontrollen i fraga om informationssakerhet och dataskydd, ibruktagandet
av informationssystem och vasentliga krav pa dem samt tillsynen 6ver informationssystem.

| propositionen ingar andra enskilda andringar av lagstiftningen dar det i huvudsak uppdateras
hanvisningar till forfattningar som géller informationshanteringen inom social- och halsovar-
den. Det foreslas att bestammelserna om informationshantering i lagen om klientens stéllning
och rattigheter inom socialvarden (812/2000) och lagen om patientens stallning och rattigheter
(785/1992) upphavs.

Propositionen sandes pa remiss.. (kompletteras)..

2 Nulédge och bedémning av nuldget

2.1 Allmén lagstiftning som ska beaktas i informationshanteringen inom social- och halso-
varden

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



2.1.1 Skydd for personuppgifter

I Finlands grundlag foreskrivs det om rétten till skydd for privatlivet. Enligt 10 8 1 mom. i
grundlagen ar vars och ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. Narmare bestammelser om
skydd for personuppgifter utfardas genom lag. Skyddet for privatlivet innebér i synnerhet att
individen har ratt att leva sitt eget liv utan godtycklig eller ogrundad inblandning av myndig-
heter eller andra utomstaende (RP 309/1993 rd). Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen utfardas nar-
mare bestdmmelser om skydd for personuppgifter genom lag. Dessutom begrénsas lagstiftarens
handlingsutrymme av grundlagsutskottets praxis enligt vilken regleringen av personuppgifter
maste granskas mot grundlagens 10 § om skyddet for privatlivet. Nar narmare bestammelser
om skyddet for personuppgifter utfardas genom lag, ska det i enlighet med utskottets praxis
fastas vikt vid skyddet for privatlivet och ratten ska tryggas pa ett satt som kan anses godtagbart
med hansyn till systemet med de grundldggande fri- och rattigheterna som helhet. Viktiga re-
gleringsobjekt har ansetts vara bland andra syftet med registreringen av personuppgifterna, in-
nehallet i personuppgifterna och tillatna anvandningsandamal for dem. Regleringen av dessa
faktorer pa lagniva ska dessutom vara heltackande och detaljerad (GrUU 14/2018 rd, GrUU
1/2018 rd och GrUU 13/2016 rd). Kansliga uppgifter har ansetts inga i karnan i skyddet for
privatlivet (GrUU 37/2013 rd).

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

Ut6ver grundlagen tryggas skyddet for personuppgifter ocksa i Europeiska unionens stadga om
de grundlaggande réattigheterna. Enligt artikel 8 i stadgan om de grundlaggande rattigheterna
har var och en rétt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne. De réttigheter
och friheter som erkanns i stadgan om de grundlaggande rattigheterna kan enligt artikel 52 i
stadgan begransas endast genom lag och det vasentliga innehallet i rattigheterna och friheterna
ska ocksa da iakttas. Begransningarna ska dessutom vara forenliga med proportionalitetsprinci-
pen.

Bestammelser som &r viktiga med tanke pa behandlingen av personuppgifter ingar i synnerhet
i Europeiska unionens dataskyddslagstiftning. Dataskyddsforordningen tradde i kraft den 24
maj 2016 och borjade tillampas den 25 maj 2018. Dataskyddsforordningen tillampas i princip
pa all behandling av personuppgifter och ar som sadan gallande ratt.

Enligt dataskyddsforordningen ska behandlingen av personuppgifter vara laglig och rattvis. Be-
handlingen av personuppgifter &r laglig nar den grundar sig pa samtycke fran den berérda regi-
strerade eller pa ndgon annan legitim grund som faststallts i dataskyddsférordningen eller i an-
nan lagstiftning. Artikel 9 i dataskyddsfoérordningen galler behandlingen av sérskilda kategorier
av personuppgifter. Enligt artikeln &r sarskilda kategorier av personuppgifter sddana personupp-
gifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk Gverty-
gelse eller medlemskap i fackforening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska upp-
gifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk
persons sexualliv eller sexuella 14ggning. Uppgifter om hdlsa &r enligt dataskyddsforordningen
alla de uppgifter som hanfor sig till en registrerad persons halsotillstand som ger information
om den registrerades hélsotillstand. Behandling av sarskilda kategorier av personuppgifter for-
bjuden med stod av artikel 9.1. Artikel 9.1 tillampas dock inte om nagot av leden i artikel 9.2 ar
tillamplig.



Efter att dataskyddsforordningen tradde i kraft har grundlagsutskottet granskat sin tidigare
standpunkt nar det géller bestammelser om personuppgifter. | utlatandet GrUU 14/2018 rd anser
utskottet att skyddet for personuppgifter i forsta hand bor tillgodoses med stod av dataskydds-
forordningen och den nya nationella allméanna lagstiftningen och att det i princip ar tillrackligt
att regleringen &r harmoniserad med dataskyddsforordningen. Utskottet betonade i sitt utlatande
att man i fortsattningen bor avgransa nationell speciallagstiftning till att gélla endast nédvandiga
bestdmmelser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som dataskyddsforordningen
medger. Utover denna aterhallsamma granskning bor man dock beakta det riskbaserade per-
spektivet enligt dataskyddsférordningen, varvid en mer detaljerad lagstiftning kan anses vara
mer motiverad i de fall dar risken for fysiska personers réttigheter och friheter ar hog. Detta har
ansetts vara av betydelse sérskilt i fraga om behandlingen av kansliga uppgifter.

Genom dataskyddslagen (1050/2018) kompletteras och preciseras dataskyddsférordningen.
Dataskyddslagen &r en allman lag som ska tillampas pa behandling av personuppgifter parallellt
med dataskyddsférordningen. | dataskyddslagen foéreskrivs om den rattsliga grunden for be-
handling av personuppgifter, om behandling av sarskilda kategorier av personuppgifter i vissa
situationer, om den aldersgrans som tillampas nar informationssamhallets tjanster erbjuds till
barn, om tillsynsmyndigheten, om réattssakerhet och om vissa sérskilda behandlingssituationer.
| 34 8 i dataskyddslagen foreskrivs det om begrénsningar i den personuppgiftsansvariges skyl-
dighet att ldmna ut uppgifter till den registrerade. Enligt 1 mom. 2 punkten i den paragrafen har
den registrerade inte i artikel 15 i dataskyddsforordningen avsedd ratt att fa tillgang till uppgifter
som samlats in om honom eller henne, om ldmnandet av informationen kan medféra allvarlig
fara for den registrerades hélsa eller vard eller for den registrerades eller nagon annans rattig-
heter. 1 35 § finns bestammelser om tystnadsplikt. Enligt den far den som vid utférandet av
atgarder som har samband med behandlingen av personuppgifter har fatt kannedom om nagot
som galler en annan persons egenskaper, personliga forhallanden, ekonomiska stallning eller
nagon annans foretagshemligheter inte obehdrigen for utomstaende réja de uppgifter som han
eller hon erhallit pa detta sétt eller anvanda uppgifterna for sin egen eller nagon annans vinning
eller for att skada ndgon annan. Undantag fran dataskyddslagens bestammelser kan goras i spe-
ciallagstiftning, om det & mojligt inom ramen for det nationella handlingsutrymme som data-
skyddsférordningen medger (RP 9/2018 rd).

2.1.2 Behandling av handlingar

Lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019), nedan inform-
ationshanteringslagen, tillampas enligt 3 § 1 mom. i den lagen pa informationshantering och pa
anvandning av informationssystem, da myndigheter behandlar informationsmaterial, om inte
nagot annat foreskrivs nagon annanstans i lag. Enligt 2 § 5 punkten i den lagen avses med in-
formationsmaterial en datauppsattning som bestar av handlingar och annan motsvarande in-
formation och har samband med en viss myndighetsuppgift eller myndighetstjanst. Informat-
ionshanteringslagen tillampas saledes inom den offentliga social- och halsovarden till den del
nagot annat inte foreskrivs i speciallagstiftningen. Informationshanteringslagen innehaller
ocksa bestammelser om informationssakerhet, sisom om sakerheten i fraga om informations-
material och om anvandarrattigheter.

I lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, f6-
reskrivs om ratten att ta del av myndigheternas offentliga handlingar samt om tystnadsplikt for
den som &r verksam vid en myndighet, om handlingssekretess samt andra for skyddande av
allméanna och enskilda intressen ngdvandiga begrénsningar av rétten att ta del av en handling
och bestdms om myndigheternas skyldigheter att iaktta offentlighetslagen.



Med handling avses enligt 5 § i offentlighetslagen utom en framstéllning i skrift eller bild &ven
ett meddelande som avser ett visst objekt eller drende och uttrycks i form av tecken som pa
grund av anvandningen ar avsedda att hdra samman och vilket kan uppfattas endast med hjalp
av automatisk databehandling eller en ljud- eller bildatergivningsanordning eller ndgot annat
hjalpmedel. En myndighetshandling definieras separat i 5 8 2 mom. i den lagen som en handling
som innehas av en myndighet och som har upprattats av myndigheten eller av ndgon som &r
anstalld hos en myndighet eller som har inkommit till en myndighet for behandling av ett visst
arende eller i Ovrigt inkommit i samband med ett drende som hor till myndighetens verksam-
hetsomrade eller uppgifter. | bestammelsen definieras ocksa de handlingar som inte betraktas
som myndighetshandlingar.

I 6 kap. 22 § i offentlighetslagen foreskrivs det om den handlingssekretess med vilken en myn-
dighetshandling ska sekretessbeldggas, om det foreskrivs att den ska vara sekretessbelagd enligt
offentlighetslagen eller nagon annan lag. Sekretessbelagda handlingar ar ocksa sadana som en
myndighet med stod av lag har bestamt att ska vara sekretessbelagda eller som innehaller upp-
gifter for vilka tystnadsplikt foreskrivs genom lag. En sekretessbelagd myndighetshandling eller
en kopia eller utskrift av en sadan handling far inte foretes for eller lamnas ut till utomstaende
eller pa nagot annat satt foretes for eller lamnas ut till utomstaende.

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

Den allmanna lagstiftningen om arkivering av handlingar har koncentrerats till arkivlagen
(831/1994). Enligt 6 § i arkivlagen omfattar ett arkiv de handlingar som inkommit till arkivbil-
daren pa grund av dess uppgifter eller som tillkommit genom dess verksamhet. Med handling
avses enligt 6 § 2 mom. i den lagen en framstallning i skrift eller bild eller en pa elektronisk vag
eller pa annat satt astadkommen framstéllning som kan léasas, avlyssnas eller annars uppfattas
med tekniska hjélpmedel. Arkivlagen och de beslut som utfardas med std av den har betydelse
sérskilt for varaktig forvaring av handlingar och uppgifter. Enligt 8 § 3 mom. i arkivlagen be-
stammer arkivverket vilka handlingar och uppgifter i handlingar som ska forvaras varaktigt. Om
ovriga forvaringstider foreskrivs eller bestams det sarskilt.

2.1.3 Identifiering och elektroniska tjanster

En tillforlitlig identifiering av parterna ar en central forutséttning for en informationssaker be-
handling av personuppgifter. Syftet med lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska
tjanster (617/2009) har varit att astadkomma grundlaggande bestammelser om tillhandahallande
av tjanster for stark autentisering i Finland och att skapa en ram for en marknad for sadana
tjanster. Vid sidan av lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster finns det
ocksa andra lagar som paverkar stark autentisering och elektroniska underskrifter. Sadana lagar
ar i synnerhet lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003),
lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjanster som tillhandahalls av Myndigheten
for digitalisering och befolkningsdata (661/2009) och offentlighetslagen. Lagen om stark au-
tentisering och betrodda elektroniska tjanster tillampas pa stark autentisering, elektroniska un-
derskrifter och pa tillhandahallande av anknytande tjanster for tjansteleverantorer och allméan-
heten. Den innehaller bestammelser bland annat om funktionernas rattsverkan, behandling av
personuppgifter, stark autentisering, elektroniska underskrifter och tillsynsmyndigheter.

Tjanster inom elektronisk identifiering och elektroniska underskrifter ger allménheten en moj-
lighet att anvénda elektroniska tjanster. Offentliga och kommersiella elektroniska tjanster som
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kraver stark autentisering av en person blir allt fler. | Finland regleras tillhandahallandet av och
kvaliteten pa stark autentisering och certifikattjanster for elektroniska underskrifter genom lag.
Europaparlamentet och radet har antagit férordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifie-
ring och betrodda tjanster for elektroniska transaktioner pa den inre marknaden och om uppha-
vande av direktiv 1999/93/EG, nedan EU:s férordning om elektronisk identifiering eller eIDAS-
forordningen. Genom forordningen upprattades ett system for interoperabilitet i elektronisk
identifiering med syftet att i framtiden gora det mojligt att med elektroniska identifieringsverk-
tyg som beviljats i en medlemsstat identifiera sig i en annan medlemsstat i offentliga eller pri-
vata tjanster som kraver elektronisk identifiering. Systemet for interoperabilitet i elektronisk
identifiering som omfattar hela EU har kravt att gemensamma tillitsnivaer for elektronisk iden-
tifiering faststalls pa EU-niva. Med system for elektronisk identifiering avses i elDAS-forord-
ningen ett system for elektronisk identifiering genom vilket medel for elektronisk identifiering
utfardas till en fysisk eller juridisk person eller en fysisk person som foretréder en juridisk per-
son.

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

Genom lagen om tillhandahallande av digitala tjanster (306/2019) genomfordes nationellt Euro-
paparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/2102 om tillganglighet avseende offentliga myn-
digheters webbplatser och mobila applikationer. | den lagen foreskrivs om skyldigheten for
myndigheter och andra som skoter offentliga forvaltningsuppgifter att tillhandahalla digitala
tjanster for kunderna inom forvaltningen och om skyldigheterna i anslutning till detta. Syftet
med lagen é&r att framja tillhandahallandet av hogklassiga och informationssakra digitala tjanster
inom den offentliga sektorn och att ge sadana grupper i samhallet som har sarskilda behov battre
forutsattningar att anvanda den offentliga sektorns digitala tjanster pa egen hand. I lagen finns
bestdammelser om metoder for att gora de digitala tjansterna tillgangligare och sakerstalla att
tillganglighetskraven blir effektivt genomférda.

I lagen om forvaltningens gemensamma stodtjanster for e-tjanster (571/2016) finns bestammel-
ser om den offentliga forvaltningens gemensamma stodtjanster for e-tjanster, kraven pa stod-
tjansterna, aligganden som hanfor sig till produktionen av stodtjanster samt om behandlingen
av personuppgifter och andra uppgifter i samband med produktionen. Sadana stodtjanster &r
bland andra servicedatalagret, identifieringstjanster, behdrighetstjansten och meddelandefér-
medlingstjansten. I lagen finns dessutom bestammelser om ratten och skyldigheten att anvanda
gemensamma stodtjanster for e-tjanster och om forutsattningarna for att anvanda stédtjansterna.

2.2 Lagstiftningen om informationshantering inom social- och halsovarden som helhet
Nulage

Lagstiftningen i anslutning till informationshantering inom social- och halsovarden innehaller
bland annat bestdmmelser om klient- och journalhandlingar, behandling av personuppgifter och
riksomfattande informationssystemtjanster. Bestdimmelser om klientuppgifter och handlingar
inom socialvarden finns i lagen om klientens stéllning och rattigheter inom socialvarden
(812/2000), nedan klientlagen och i lagen om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015),
nedan klienthandlingslagen. Bestdammelser om patientuppgifter finns i lagen om patientens
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stallning och rattigheter (785/1992), nedan patientlagen, och i social- och halsovardsministeri-
ets forordning om journalhandlingar (298/2009), nedan férordningen om journalhandlingar.
Bestammelser om de riksomfattande informationssystemtjansterna och den elektroniska be-
handlingen av kunduppgifter finns den géllande kunduppgiftslagen.

I informationshanteringen inom social- och halsovarden har klient- och journalhandlingarna och
de personuppgifter om klienten eller patienten som ingar i handlingarna en central roll. I klient-
och journalhandlingarna framhavs klient- och patientuppgifternas kansliga karaktér sarskilt med
tanke pa dataskyddet och informationssékerheten. Utover dataskyddet och informationssaker-
heten ar det med tanke pa varden och omsorgen av patienten och klienten livsviktigt att séker-
stalla uppgifternas integritet, informationsgangen och en séker behandling av uppgifterna.

Inom social- och halsovarden behandlas personuppgifter i synnerhet for deras primara anvéand-
ningsandamal, det vill saga for vilket uppgifterna har samlats in. Klientuppgifter inom social-
varden anvands i forsta hand for andamal som galler ordnande och tillhandahallande av social-
service for klienten. Patientuppgifter anvands for andamal som galler att ordna och tillhanda-
halla halso- och sjukvard for patienten. Utéver det primara anvandningsandamalet kan det fin-
nas behov av att behandla personuppgifter ocksa for sekundara anvandningsandamal, sasom
informationsledning och forskning. Lagen om sekundér anvandning av personuppgifter inom
social- och hélsovarden (552/2019), nedan lagen om sekundar anvandning, innehaller bestam-
melser om sekundar anvandning av personuppgifter och kompletterar till denna del bestammel-
serna i dataskyddsforordningen.

Beddmning av nulaget

Lagstiftningen om informationshantering inom social- och halsovarden &r splittrad pa flera for-
fattningar och lagstiftningen har beretts vid olika tidpunkter. Lagstiftning som behandlar klient-
och patientuppgifter inom social- och halsovarden finns till exempel i den géllande kundupp-
giftslagen och i klientlagen, patientlagen, klienthandlingslagen samt i forfattningar pa forord-
ningsniva. Tillampningsomradet for forfattningarna varierar. En del av forfattningarna lampar
sig for all social- och halsovardsverksamhet, medan en del lampar sig till exempel endast for
elektronisk behandling av kunduppgifter. En betydande del av informationsmaterialet inom
social- och halsovarden ar uttryckligen personuppgifter och aven forfattningar som galler data-
skydd ska tillampas. Lagstiftning med anknytning till &amnesomradet finns ocksa i substanslag-
stiftningen. Lagstiftningsgrunden ar oenhetlig och den motsvarar inte till alla delar till exempel
de krav pa behandlingen av personuppgifter som stélls i dataskyddsfoérordningen. En enhetlig
och uppdaterad lagstiftning ar en férutsattning for en fungerande informationshantering och in-
formationsledning och for utnyttjandet av information. Dessutom har det fullskaliga utnyttjan-
det av den tekniska utvecklingen lyft fram nya lagstiftningsbehov.

Den splittrade lagstiftningen har vid den praktiska tillampningen av lagarna inom social- och
halsovarden visat sig vara svar och komplicerad. Det kan vara svart for en yrkesutbildad person
inom social- och halsovarden att forsta den splittrade lagstiftningen, vilket i sin tur kan leda till
manga praktiska problem och till att bestimmelserna inte tillampas pa ratt satt. Aven grundlags-
utskottet har fast uppmarksamhet vid att regleringen ar splittrad och svarbegriplig (bland andra
GrUU 4/2021 rd).

Utifran de utlatanden som lamnades i samband med reformen av den géllande kunduppgiftsla-

gen ansags forenhetligandet av regleringen vara ett viktigt sétt att framja informationshante-
ringen. Till exempel i utlatandet av Oy Apotti Ab ansags det att bestammelserna om behandling
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av patientuppgifter och klientuppgifter inom socialvarden bér harmoniseras, sa att bagge data-
mangderna omfattas av samma skyldigheter i friga om utlamnande, sekretess och bevaringstid.
I samma utredning ansags det att det kravs en totalreform av informationshanteringen for att en
smidig behandling av uppgifterna ska kunna uppnas.

For att regleringen ska vara tydlig for dem som tillampar lagen, ska ocksa de begrepp som an-
vénds vara tydliga. En fungerande informationshantering forutsatter att olika begrepp definieras
och att begreppen forenhetligas for att informationshanteringen som helhet ska vila pa en sa
kompatibel grund som mdjligt. |1 den nuvarande lagstiftningen anvands flera olika begrepp. En
del av begreppen ar desamma i flera forfattningar, men definitionerna av begreppen kan anda
skilja sig fran varandra. Till exempel begrepp som beskriver organisationsstrukturer, sasom
tjanstetillhandahallare, verksamhetsenhet och serviceenhet samt handling, uppgifter och arki-
vering &r begrepp vars definitioner medfor praktiska utmaningar. Lagstiftningen har utformats
under en lang tid och begreppsdefinitionerna har alltid utarbetats skilt for varje lag. Detta har
bidragit till att gora lagstiftningshelheten svarbegriplig. Som Voutilainen och Muukkonen? kon-
staterar pa basis av sin undersokning leder otydligheterna och den partiella avsaknaden av sys-
tematisering i det begreppssystem som galler behandlingen av klient- och patientuppgifter till
att lagstiftningen inte bildar en tydlig systematisk helhet.

Liksom det har konstaterats tidigare ska bestdimmelser om behandlingen av personuppgifter ut-
fardas genom lag men bestammelserna om informationshantering inom social- och halsovarden
motsvarar inte till alla delar det som forutsatts. Det ar till storsta delen fraga om lagstiftning om
behandling av kénsliga och sekretessbelagda personuppgifter, som det i ljuset av utlatandepraxis
ar nodvandigt att narmare foreskriva om genom lag. Utvecklingsbehovet i fraga om lagstiftning
pa lagniva hanfor sig till forfattningarna om journalhandlingar, som fér narvarande finns pa
forordningsniva. Dessutom har man identifierat fragor som helt saknar lagstiftning.

2.3 Behandling av kunduppgifter och kundhandlingar
2.3.1 Kunduppgifter inom social- och hélsovarden
Nulage

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

Bestammelser om sekretess for patientuppgifter finns i 13 § i patientlagen. Enligt paragrafens 2
mom. far uppgifter i journalhandlingar inte Iamnas ut till utomstaende utan patientens skriftliga
samtycke. Med utomstaende avses personer som inte vid verksamhetsenheten eller pa uppdrag
av den deltar i varden av patienten eller i uppgifter i samband med varden. Bestammelser om
sekretess for klientuppgifter inom socialvarden finns i 14 § i klientlagen pa ett sadant sétt att en
sekretessbelagd handling eller en kopia eller utskrift av en sadan handling far inte visas for eller
lamnas ut till utomstaende. 1 15 § i klientlagen foreskrivs det om tystnadsplikt och forbud mot
utnyttjande. Enligt den far den som ordnar eller producerar socialvard eller ar anstélld hos en
sadan eller innehar ett fortroendeuppdrag inom socialvarden inte roja sekretesshelagda uppgifter

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

kelit/23164.pdf, s. 21
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eller ndgon annan omstandighet som han eller hon fatt kannedom om i samband med sitt upp-
drag inom socialvarden och for vilken tystnadsplikt foreskrivits.

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

I 58 § i lagen om ordnande av social- och halsovard (612/2021) finns i anslutning till valfards-
omradenas registerforing ocksa bestammelser om privata tjansteproducenters ratt att fa kund-
uppgifter ur valfardsomradets register. Motsvarande bestammelser finns ocksa i lagen om ord-
nande av social- och halsovarden och raddningsvasendet i Nyland (615/2021).

Inom social- och hélsovarden har det fran 2007 funnits bestammelser om elektronisk behandling
av klientuppgifter, det vill saga lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social-
och hdlsovarden (159/2007), nedan klientuppgiftslagen. Lagen har reviderats och den gallande
kunduppgiftslagen tradde i kraft den 1 november 2021. Den gallande kunduppgiftslagen baserar
sig i huvudsak pa den tidigare klientuppgiftslagen. Syftet med lagen &r att framja och magjliggora
att kunduppgifter som produceras inom social- och halsovarden och uppgifter som kunden sjalv
producerar om sitt valbefinnande behandlas pa ett informationssékert satt i samband med ord-
nandet och produktionen av halso- och sjukvard och socialtjanster. Lagen tillampas pa all
elektronisk behandling av kunduppgifter i samband med ordnandet och produktionen av hélso-
och sjukvard och socialtjanster.

En viktig del av kraven pa behandlingen av kunduppgifter ar att de registrerades rattigheter
tillgodoses. Bestammelser om rattelse av uppgifter finns i dataskyddsférordningen. | den gal-
lande kunduppgiftslagen foreskrivs det om férutsattningarna for behandling av kunduppgifter
och om skyddsatgarder for att trygga den registrerades rattigheter. Som en forutséttning for be-
handling av kunduppgifter foreskrivs identifiering av parterna i behandlingen av kunduppgifter
samt ett datatekniskt sakerstallt vard- eller klientférhallande eller ndgon annan lagstadgad rét-
tighet. I lagen foreskrivs det ocksa om étkomstréttigheter till kunduppgifter och med stod av 15
§ utfardas genom férordning av social- och halsovardsministeriet bestammelser om vilka upp-
gifter yrkesutbildade personer och andra personer som behandlar kunduppgifter far anvanda i
sina arbetsuppgifter inom social- och hélsovardstjansterna. | den gallande kunduppgiftslagen
foreskrivs det dessutom om personuppgiftsansvaret for de uppgifter som forts in i de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna.

Beddmning av nulaget

| bade klientlagen och patientlagen definieras klientuppgifter inom socialvarden och patient-
uppgifter som sekretesshelagda, och det forbjuds att lamna ut dem till utomstaende. Definition-
erna av utomstaende avviker dock fran varandra, eftersom alla som inte vid verksamhetsenheten
eller pa uppdrag av den deltar i varden av patienten eller i andra uppgifter i samband med varden
enligt patientlagen betraktas som utomstaende. | klientlagen definieras daremot inte narmare
vad som avses med utomstaende.

Med en verksamhetsenhet avses i patientlagen till exempel en kommunal halsovardscentral och
andra kommunala verksamhetsenheter som skoter uppgifter enligt folkhdlsolagen (66/1972),
sjukhus och separata verksamhetsenheter for sjukvard samt andra helheter med ansvar for den
varden som samkommunen for sjukvardsdistriktet beslutar om enligt lagen om specialiserad
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sjukvard (1062/1989) samt enheter som tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster enligt lagen
om privat hélso- och sjukvard (152/1990). Enligt specialmotiveringen till regeringens proposit-
ion ar verksamhetsenheter for hélso- och sjukvard halsovardscentralerna enligt folkhalsolagen,
sjukhus och separata verksamhetsenheter for sjukvard enligt lagen om specialiserad sjukvard,
verksamhetsenheter som avses i lagen om Helsingfors universitetscentralsjukhus, enheter som
tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster enligt lagen om privat hélso- och sjukvard och sa
vidare. Regeringens proposition RP 56/2021 rd? med forslag till tekniska andringar i olika lagar
i samband med social- och hélsovardsreformen innehaller en dndring av definitionen av verk-
samhetsenhet i patientlagen, enligt vilken med verksamhetsenheter avses de verksamhetsen-
heter inom vélfardsomradets halso- och sjukvard som skoter om hélso- och sjukvardsuppgif-
terna enligt lagen om ordnande av social- och halsovard. Ett valfardsomrade har saledes flera
verksamhetsenheter. | samband med social- och hélsovardsreformen har det dock inte narmare
definierats vad som avses med en verksamhetsenhet till exempel i férhallande till en tjansteen-
het eller ett verksamhetsstalle.

Eftersom begreppet verksamhetsenhet ar centralt i patientlagen nar det galler definitionen av
utomstaende och vidare bestammelserna om utldmnande av patientuppgifter, ska begreppet
ocksa bedomas i forhallande till andra bestammelser om sekretess och utlamnande av uppgifter.
| offentlighetslagen ar det centrala begreppet myndighet, det vill sdga att handlingar forstas som
myndighetshandlingar och utlamnandet av uppgifter sker mellan myndigheter. Inom social- och
halsovarden ar myndigheten till exempel den myndighet som ansvarar fér ordnandet av social-
och halsovarden och som ocksa ar personuppgiftsansvarig for de klient- och journalhandlingar
som uppkommer i den verksamhet som omfattas av myndighetens organiseringsansvar. | 9 § i
hélso- och sjukvardslagen (1326/2010), dar det foreskrivs om sjukvardsdistriktens gemen-
samma register 6ver patientuppgifter, jamstalls verksamhetsenheter och personuppgiftsansva-
riga med varandra.

Social- och halsovardens verksamhetsmiljo har utvecklats under arens lopp, och ansvaret for att
ordna tjanster har ofta 6verférts pa samkommunerna sa att serviceanordnaren ansvarar for bade
primarvarden och den specialiserade sjukvarden. Den myndighet som &r en offentlig tjanstetill-
handahallare av social- och hélsovard och som ansvarar for ordnandet av tjansterna har person-
uppgiftsansvaret for klient- och patientuppgifterna, och det verkar kunna fordela sig pa flera
verksamhetsenheter.

| fraga om privata halso- och sjukvardstjanster definieras i patientlagen en verksamhetsenhet
som en enhet som producerar tjanster, men i lagen om privat halso- och sjukvard definieras
tjansteenhet inte som sadan. Ocksa i fraga om privata halso- och sjukvardstjanster kan det sale-
des finnas flera verksamhetsenheter inom samma serviceanordnares verksamhet, vilket innebar
att utlamnande av uppgifter i enlighet med patientlagen ocksa mellan serviceanordnarens olika
verksamhetsenheter forutsatter samtycke enligt patientlagen.

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

2 Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om andring av lagstiftningen om social-
och halsovarden och raddningsvasendet samt av vissa andra lagar med anledning av lagstiftningen om
inrattande av valfardsomraden och om en reform av ordnandet av social- och hélsovarden och radd-
ningsvasendet
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Ett problem i nulaget nér det galler bestimmelserna om behandling av kunduppgifter ar att be-
stammelserna fordelas pa olika forfattningar sa att en del av dem endast galler elektronisk be-
handling. Bestammelserna om forutséttningar och skyddsatgarder for behandling av kundupp-
gifter faststallts i samband med den gallande kunduppgiftslagen och darfér finns det inte skal
att andra dem i detta sammanhang. Bestammelserna ingar delvis i den klientuppgiftslag som
gallde redan tidigare, till exempel nér det géller identifiering av dem som behandlar uppgifterna
och datatekniskt sdkerstallande av vardrelationerna. Bestammelserna ar delvis nya, och till ex-
empel genomforandet av de atkomstrattlgheter som det ska foreskrivas om genom forordning
av social- och halsovardsministeriet pagar fortfarande. Till dessa delar &r det skl att i fortsatt-
ningen 6vervaga en vidareutveckling av bestammelserna i takt med att man far erfarenheter av
genomforandet.

Definitionsmassigt avses med kunduppgifter uppgifter som ingar i kundhandlingar inom social-
och halsovarden och som registreras och anvands for ordnande och produktion av halso- och
s;ukvard och socialservice. Kunduppgifter behandlas dock ocksa for sekundéra anvandningsén-
damal, sasom forskning och utveckling, och det finns skal att forenhetliga bestimmelserna om
behandllng av kunduppgifter sa att bestammelserna och kraven éar likartade oberoende av for
vilket anvandningsandamal uppgifterna behandlas.

2.3.2 Kundhandlingar inom social- och halsovarden
Nulage

Klienthandlingslagen samt patientlagen och férordningen om journalhandlingar som utférdats
med st6éd av patientlagen mnehaller de viktigaste forfattningarna som géller antecknande i kund-
handlingar och kraven pa behandlingen av handlingar. Bestammelserna om journalhandlingar
och klienthandlingar inom somalvarden finns i sina egna forfattningar. Bestaimmelser om an-
teckning av patientuppgifter som ingar i recept finns i social- och halsovardsministeriets forord-
ning om forskrivning av lakemedel (1088/2010). Ett recept har traditionellt varit en handling
som ges till patienten sjalv for kop av ett lakemedel, och déarfor har det varit behdvligt att i
journalhandlingarna anteckna uppgifter om det forskrivna lakemedlet.

Enligt 12 § 2 mom. i patientlagen foreskrivs angaende férande av journalhandlingar samt for-
varing av dem och prov och modeller som avses i 1 mom. samt om forvarlngstlderna enligt
anvandnmgsandamalet narmare genom forordning av social- och halsovardsministeriet. Dessa
far forvaras ocksa efter den i forordning av social- och hélsovardsministeriet foreskrivna forva-
ringstiden har gatt ut, om det ar nddvandigt for att ordna och tillhandahalla vard for patienten.
Bestammelser om varaktig forvaring av handlingar finns enligt 3 mom. i arkivlagen. Bestam-
melser om forvaringstider for klienthandlingar inom socialvarden finns i bilagan till klienthand-
lingslagen.

Beddmning

Bestammelserna om journalhandlingar och klienthandlingar inom socialvarden ar i nulaget sek-
torspecifika, &ven om de grundldggande kraven pa behandlingen av handlingar i anslutning till
exempelvis ansvaren for anteckningsskyldighet, bevaring och forstoring ar likartade.

| frdga om saval journalhandlingar som klienthandlingar inom socialvarden har det framkommit

behov av att precisera till vilka delar de uppgifter om klienten som behandlas inom social- och
hélsovarden faktiskt ar sadana som hor till klient- och journalhandlingarna och till vilka delar
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de &r andra uppgifter och handlingar. Andra handlingar &r inte avsedda att behandlas for ord-
nande eller produktion av vard eller tjanster, och de ska héllas atskilda fran klient- och patient-
registren. Sadana handlingar ar till exempel pdminnelser och klagomal samt fakturahandlingar.

Tidigare har det varit motiverat att fora in separata anteckningar om recept i journalhandling-
arna, eftersom recept har uppgjorts i form av pappershandlingar som ges till patienten for att tas
med. Eftersom recept for narvarande uppgors elektroniskt och uppgifterna finns tillgangliga i
patientdatasystemen via receptcentret, ar det inte andamalsenligt att forutsatta att en lakare an-
tecknar samma uppgifter i journalhandlingarna en andra gang. Ett recept kan séaledes inkluderas
som en del av journalhandlingarna.

For narvarande finns bestimmelserna om journalhandlingar pa forordningsniva. Bestammel-
serna om klienthandlingar inom socialvarden finns i klienthandlingslagen. Klienthandlingsla-
gen innehaller ocksa bestammelser om antecknande inom det sektorsovergripande samarbetet.
Vid behandlingen av journalhandlingar och klienthandlingar inom socialvarden finns det manga
sektorspecifika sardrag sarskilt i fraga om innehallet i de uppgifter som ska antecknas, men
ocksa manga krav som ar lika for de sektorer som behandlar handlingarna.

Inom laglighetsdvervakningen har uppmarksamhet fésts vid forvaringen av uppgifter inom
social- och hélsovarden och de skyldigheter som anknyter till forvaringen, sérskilt i samband
med att en privat serviceproducents verksamhet upphér. Dataombudsmannen har fast uppmérk-
samhet vid exempelvis forvaringen av journalhandlingar inom hélso- och sjukvarden. 1 sitt av-
gorande fran 2010 (1820/452/2006, Patientkartoteket i en privatmottagnings dodsbo) papekar
dataombudsmannen att det i lagstiftningen inte tas stallning till var patientuppgifterna fran en
privatmottagning som tillhor en avliden yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden ska
forvaras. | avgorandet konstaterar dataombudsmannen ocksa att dataombudsmannen flera
ganger har 6nskat att fragan ska beaktas i lagstiftningen. En liknande situation har ocksa upp-
marksammats i bitradande justitiekanslerns avgérande OKV/5/50/2017. | avgdrandet konstate-
ras det att det inte finns nagra bestammelser om forvaring av journalhandlingar i pappersform
inom social- och hélsovarden i en situation dar en privat tjansteproducents verksamhet upphor.

Att det saknas personuppgiftsansvarig efter att verksamheten har avslutats ar problematiskt
ocksa i fraga om elektroniska handlingar. Aven om handlingarna har forts in i de riksomfattande
informationssystemtjansterna, har inga andra an den personuppgiftsansvarige ratt att behandla
dem. Om handlingarna inte har sparats enligt de nya informationsstrukturer som gér det mojligt
att lamna ut uppgifter och visa dem i medborgargranssnittet, kan handlingarna inte visas for
medborgaren och inte heller lamnas ut till andra tjanstetillnandahallare. Dessutom har inte alla
elektroniska handlingar sparats i de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Bestammelser om personuppgiftsansvar saknas ocksa nar det galler organisationsforandringar,
bade i fraga om offentliga och om privata tjanstetillhandahallare. | praktiken har det varit pro-
blematiskt att faststalla vilken aktdr som &r personuppgiftsansvarig efter olika foretagsarrange-
mang, sasom fusioner och rorelseforvarv. Oklart har ocksa varit faststallandet av personupp-
giftsansvaret for handlingar inom foretagshalsovarden nér arbetsgivaren byter tjansteproducent
inom foretagshalsovarden.

Riksarkivet har lyft fram behovet av att komplettera lagstiftningen i fraga om arkivandamal av
allmant intresse bade i sitt utlatande till social- och halsovardsutskottet i friga om regeringens
proposition RP 212/2020 rd om kunduppgiftslagen och i sitt utlatande till kulturutskottet i fraga
om regeringsproposition RP 241/2020 rd om social- och halsovardsreformen. | den gallande

16



lagstiftningen anges inte vilken aktér som ansvarar for att klient- och journalhandlingarna for-
varas i enlighet med det allménna intresset och darfor ar det motiverat att komplettera bestam-
melserna.

2.3.3 Klienthandlingar inom socialvarden
Nulage

| klientlagen avses med handling en i 5 § 1 och 2 mom. offentlighetslagen namnd handling som
innehéller uppgifter om en klient eller ndgon annan enskild och som ansluter sig till socialvard
som ordnas av myndigheter eller privata. Klienthandlingslagen innehaller bestammelser om Kli-
enthandlingar inom socialvarden, de uppgifter som ska antecknas i dem och behandlingen av
dem. Syftet med klientlagen dr att framja en andamalsenlig behandling och anvandning av kli-
entuppgifter inom socialvarden, forenhetliga klienthandlingarna och deras uppglftsmnehall
samt framja bildandet av ett elektroniskt arkiv for klienthandlingar inom socialvarden (RP
345/2014 rd). Bestammelserna galler klienthandlingar hos bade offentliga och privata tjanste-
tillhandahallare inom socialvarden oberoende av pa vilken plattform de har lagrats.

Enligt 3 8 1 mom. 6 punkten i klienthandlingslagen &r en klientuppgift en personuppgift som
har erhéllits genom en klientrelation och som har antecknats eller som enligt klienthandlingsla-
gen ska antecknas i en klienthandling inom socialvarden. Yrkesutbildade personer inom social-
varden samt 6vrig personal som deltar i klientarbetet ar enligt 4 § i klienthandlingslagen skyl-
diga att i formbundna handlingar anteckna sadan information som &r behdvlig och tillrécklig
och registrera informationen i enlighet med 5 § i den lagen. I 5 § ges Institutet for halsa och
vélfard befogenhet att meddela narmare foreskrifter om strukturen pé klienthandlingarna inom
socialvarden och om de uppgifter som ska antecknas i klienthandlingarna. I 3 kap. i klienthand-
lingslagen finns bestammelser om de uppgifter som ska antecknas i klienthandlingarna.

Beddmning

Bestammelserna om de klientuppgifter som ska antecknas i klienthandlingarna inom socialvar-
den &r relativt nya. Institutet for hédlsa och valfard har utarbetat definitionerna av klienthand-
lingar med stod av bestimmelserna i klienthandlingslagen, och for yrkesutbildade personer
inom socialvarden har det med bestammelserna som grund ordnats en avsevard mangd traning
i att gora anteckningar. Det finns inte behov av att i ndgon betydande grad dndra bestammelserna
i detta sammanhang.

2.3.4 Journalhandlingar
Nulage

I 4 kap. i patientlagen finns bestdmmelser om journalhandlingar och material som h&nfor sig till
vard och behandling. Enligt 12 § i den lagen ska en yrkesutbildad person inom halso- och sjuk-
varden anteckna sadana uppgifter i journalhandlingar som behdvs for att ordna, planera, tillhan-
dahalla och folja upp varden och behandlingen av en patient.

| forordningen om journalhandlingar finns narmare bestammelser om upprattandet av journal-
handlingar och om forvaringen av journalhandlingar och annat material som hanfor sig till vard
och behandling. Enligt 2 8 i férordningen om journalhandlingar innefattar journalhandlingarna
patientjournalen och till den horande patientuppgifter och handlingar, samt uppgifter eller hand-
lingar som géller medicinsk undersokning av dodsorsak, liksom &ven andra uppgifter och hand-
lingar som uppkommit i samband med att en patients vard ordnas och genomfors eller som
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erhallits ndgon annanstans ifran. Elektroniska journalhandlingar lagras i den riksomfattande ar-
kiveringstjansten i form av tekniska upptagningar i anslutning till en i 3 § 5 punkten i klient-
uppgiftslagen avsedd servicehéndelse som har samma tekniska lagringsform och samma férva-
ringstid.

Beddmning

Bestdmmelserna om de uppgifter som ska antecknas i journalhandlingarna finns i férordningen
om journalhandlingar, och de &r delvis mycket detaljerade. Dessutom har identifierats ett behov
av att fortydliga de begrepp som anvéands om journalhandlingar, sasom fortlépande patientjour-
nal och anteckningar. Aven anteckningen av uppgifter fran olika apparater i handlingarna bor
utvecklas pa grund av inférandet av tekniska losningar och méjligheterna att utnyttja dem i
halso- och sjukvarden.

2.3.5 Anteckningar vid sektorsdvergripande samarbete
Nulage

Det finns ocksa sérskilda bestammelser om anteckningar vid sektorsovergripande samarbete i
klienthandlingslagen. 1 7 § i klienthandlingslagen foreskrivs det om anteckning av klientupp-
gifter inom social- och halsovarden i det interna samarbetet vid en verksamhetsenhet inom so-
cialvarden och i 8 § om anteckning av klientuppgifter vid sektorsévergripande samarbete mellan
olika organisationer.

Nér personal inom socialvarden och halso- och sjukvarden gemensamt lamnar socialservice vid
en verksamhetsenhet inom socialvarden, ska det uppréattas en gemensam genomféranderapport
for klienten. Dessutom kan det utarbetas en gemensam klientplan och andra behdévliga gemen-
samma klienthandlingar. Handlingarna registreras i socialvardens klientregister och de yrkesut-
bildade personer som lamnar servicen ska ha tillgang till de klienthandlingar som de behover i
sitt arbete. En yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden ska dock anteckna patientupp-
gifterna om halso- och sjukvard i journalhandlingarna, och i patientregistret kan ocksa foras in
en kopia av klientplanen.

Personer som deltar i sektorsévergripande samarbete mellan olika organisationer far enligt 8 §
i klienthandlingslagen oberoende av sekretessbestammelserna i de handlingar som innehas av
den organisation de foretrader anteckna sadana klientuppgifter som behovs for skétseln av en
klients arende samt fora in en klientplan, promemoria eller ndgon annan motsvarande handling
som uppréttats utifran samarbetet.

Beddmning av nulaget

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

I 16 och 17 § i klientlagen foreskrivs om utlamnande av sekretessbelagda uppgifter. Enligt 16
§ i den lagen far _uppgifter ur en sekretessbelagd handling lamnas ut med klientens uttryckliga
samtycke eller s som sarskilt bestams i lag. Om samtycke inte kan erhallas eller om klienten
eller den lagliga foretradaren uttryckligen forbjuder utlamnandet, far enligt 17 § i klientlagen
utan hinder av skyldigheten att iaktta sekretess ur handlingen lamnas ut sidana uppgifter som
ar nodvandiga for att behovet av vard av, omsorg om eller utbildning for klienten ska kunna
utredas, for att varden, omsorgen eller utbildningen ska kunna ordnas eller genomforas eller for
att forutsattningarna for forsorjningen ska kunna tryggas. Det &r dock tillatet att Iamna ut sddana
uppgifter i de namnda situationerna endast om 1) den som handlingen galler ar i uppenbart
behov av vard eller omsorg pa grund av att hans eller hennes hdlsa, utveckling eller sakerhet
aventyras och det inte annars gar att utreda behovet av vard eller omsorg eller att vidta vard-
eller omsorgsatgarder, 2) uppgifterna behovs pa grund av ett barns intresse, eller om 3) uppgif-
terna behdvs for att trygga klientens oundgangliga intressen och rattlgheter och klienten sjalv
saknar forutsattningar att bedoma sakens betydelse. Dessutom &r det dessutom méjligt att obe-
roende av klientens samtycke lamna ut sekretessbelagda uppgifter till andra myndigheter eller
inrattningar som behandlar sociala formaner i vissa situationer som avses i 18 §.

Enligt 13 § i patientlagen far patientuppgifter lamnas ut till utomstaende, om ratten att lamna ut
eller att fa uppgifter uttryckligen har foreskrivits i lag. Enligt 13 § 3 mom. 3 punkten far upp-
gifter som ar nodvandiga for ordnande av undersokning och vard av patienten lamnas till nagon
annan finlandsk eller utlandsk verksamhetsenhet for halso- och sjukvard eller yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvarden, om patienten pa grund av mental storning, utvecklingsstor-
ning eller av nagon annan motsvarande orsak saknar forutsattningar att bedoma betydelsen av
sitt samtycke och inte heller har nagon laglig foretradare, eller om patienten inte kan ge sitt
samtlg/cke pa grund av att han eller hon ar medvetslos eller av nagon annan darmed jamforbar
orsa

19 §i hélso- och SJukvardsIagen foreskrivs det om sjukvardsdistriktets gemensamma patientre-
gister. Enligt bestammelserna ar varje verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden inom ett
SJukvardsdlstrlkt fortfarande personuppgiftsansvarig for sina egna journalhandlingar, men be-
stammelserna gor det méjligt att anvanda patientuppgifter fran andra verksamhetsenheter efter
det att patienten har informerats om det gemensamma registret. Patienten har ratt att férbjuda
utlamnade av sina uppgifter i det gemensamma registret. Det foreslogs att bestimmelsen upp-
havs i samband med den sa kallade sote100-helheten i anslutning till social- och halsovardsre-
formen.

Bestammelserna om utlamnande av uppgifter i klientuppgiftslagen galler utlamnande via de
riksomfattande informationssystemtjansterna av_klientuppgifter inom socialvarden mellan
tjanstetlllhandahallare inom socialvarden samt utlamnande av patlentuppglfter inom halso- och
sjukvarden mellan t!anstetlllhandahallare inom halso- och sjukvarden samt mellan register hos
en tjanstetillhandahallare inom halso- och SJukvarden Tidigare har utldmnandet av patientupp-
gifter inom hélso- och SJukvarden grundat sig pa klientens breda samtycke, som har gallt alla
patientuppgifter som har registrerats i de riksomfattande informationssystemtjansterna. | kund-
uppgiftslagen ar behandlingsgrunden for utlamnande lag, och dessutom kravs det ett tillstand
for utlamnande av kunden. Dessutom ar det mjligt att lamna ut patientuppgifter i situationer
enligt 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen pa grund av att patienten ar medvetslos eller av
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nagon annan motsvarande orsak eller pa grund av nagon annan i lag angiven grund som berét-
tigar till utlamnande. Klientuppgifter inom socialvarden far lamnas ut utan tillstand, om det
finns en lagstadgad grund for utlamnandet. Ett tillstdnd for utlamnande av uppgifter motsvarar
till sina verkningar ett tidigare brett samtycke. Dessutom har kunden ratt att forbjuda att upp-
gifter om honom eller henne lamnas ut mellan tjanstetillhandahallare och register.

Beddmning av nulaget

Bestammelser om utldmnande av kunduppgifter finns i flera olika lagar, och som det har kon-
staterats tidigare har bestdmmelserna blivit utmanande for dem som tillampar dem. Lagstift-
ningen i olika lagar har utvecklats med tanke pa olika verksamhetsmiljoer och situationer med
utldmnande av uppgifter. De grundldggande bestdmmelserna finns dock i klientlagen och pati-
entlagen, och enligt dem forutsétter utlamnande i regel att kunden ger sitt samtycke. Det fore-
skrivs sarskilt om situationer dar det ar mojligt att 1amna ut uppgifter utan kundens samtycke.

Patientuppgifter inom halso- och sjukvarden har lamnats ut fran de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna dnda sedan 2013. Antalet utlamnanden mellan tjanstetillhandahallare har
okat under arens lopp, och utifran statistikuppgifterna for varen 2021 gors nastan 3 miljoner
sokningar varje manad.

Kunduppgiftslagen gor det mojligt att Iamna ut klientuppgifter inom socialvarden mellan tjans-
tetillhandahallare inom socialvarden via de riksomfattande informationssystemtjansterna. Over-
gangstiden for nar utlamnandet av uppgifter ska inledas r till den 1 januari 2023, sa det finns
annu inga erfarenheter av utldmnanden.

2.4.2 Utlamnande av kunduppgifter mellan socialvarden och hélso- och sjukvarden

Mellan socialvarden och hélso- och sjukvarden far kunduppgifter Iamnas ut i enlighet med kli-
entlagen och patientlagen med kundens samtycke som grund. Till évriga delar gor 13 § 3 mom.
i patientlagen det mojligt att Iamna ut uppgifter endast till en verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden eller till en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden med antingen ett munt-
ligt eller ett samtycke som framgar av sammanhanget som grund, eller om patienten pa grund
av mental storning, utvecklingsstorning eller av nagon annan motsvarande orsak saknar forut-
sattningar att bedoma betydelsen av sitt samtycke och inte heller har nagon laglig foretradare,
eller om samtycke pa grund av medvetsldshet eller av nagon annan motsvarande orsak inte kan
fas.

| 2 a kap. i folkhélsolagen (66/1972) finns det bestammelser om en sa kallad forsokslag for
hemvard med stod av vilken de kommuner och samkommuner som deltar i forsoket kan ordna
och kombinera den hemservice som avses i 17 § 1 mom. 3 punkten i socialvardslagen och den
hemsjukvard som avses i 25 § i hdlso- och sjukvardslagen som hemvard. | fraga om handlingar
som galler hélso- och sjukvard for klienter inom hemvarden tillampas enligt 13 f § 1 mom. i
folkhalsolagen bestammelserna om journalhandlingar och i fraga om andra hemvardshandlingar
bestdmmelserna om klienthandlingar inom socialvarden. Enligt 13 f 8 2 mom. har de anstéllda
inom hemvarden rétt att anvanda uppgifter i hemvardsregistren pa det satt som deras arbetsupp-
gifter forutsatter. 1 13 g § i folkhalsolagen finns bestammelser om en hélsovardscentrals ratt att
trots sekretessbestammelserna fa tillgang till och anvanda uppgifterna i journal- och klienthand-
lingarna inom hemvarden nar en hemvardspatient vardas vid héalsovardscentralen i kommunen
eller samkommunen. Det finns skillnader i rétten att fa uppgifter beroende pa om det organ som
ansvarar for ordnandet av hemvarden ar ett organ inom folkhélsoarbetet eller nagot annat organ.
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Pa motsvarande satt foreskrivs det om ratten for en verksamhetsenhet for hemvard att fa pati-
entuppgifter fran en halsovardscentral. Bestammelserna om forsoket galler till och med den 31
december 2022.

Bestammelserna i 20 § 2 mom. och 21 § 2 mom. i den géllande kunduppgiftslagen gor det ocksa
majligt att lamna ut klientuppgifter inom socialvarden fran de riksomfattande informations-
systemtjansterna till tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden och patientuppgifter
inom halso- och sjukvarden till tjanstetillhandahallare inom socialvarden. Vid dessa utlamnan-
den utgor samtycke grunden i enlighet med dataskyddsférordningen. Overgangstiden for verk-
stallandet av sadana utlamnanden ar till den 1 januari 2024.

Beddmning

Att bestammelserna om utlamnande av kunduppgifter ar fordelade pa flera forfattningar innebar
problem ocksa nar det galler utlamnande av kunduppgifter mellan socialvarden och hélso- och
sjukvarden. | lagstiftningen har inte sarskilt beaktats mojligheten att lamna ut patientuppgifter i
anslutning till halso- och sjukvardstjanster som ges i samband med socialvardstjanster, vilket i
praktiken har visat sig vara problematiskt.

Bestammelserna i klientlagen och patientlagen har inte heller tidigare uppdaterats sa att de mot-
svarar kraven i dataskyddsforordningen. Kunduppgiftslagen utvidgar méjligheterna att lamna
ut kunduppgifter via de riksomfattande informationssystemtjansterna ocksa mellan tjanstetill-
handahallare inom socialvarden och inom hélso- och sjukvarden sa att utlimnandet grundar sig
pa samtycke i enlighet med dataskyddsforordningen. Man har &nnu inte hunnit fa erfarenheter
av tillampningen av de nya majligheterna for utlamnande av uppgifter, eftersom 6vergangstiden
for inledandet av utldmnade av uppgifter stracker sig till den 1 januari 2024.

Tjanstetillhandahallarna inom social- och halsovarden har fort fram behovet av att i stérre om-
fattning an for narvarande ha mojlighet lamna ut uppgifter utan kundens samtycke, i synnerhet
nar det géller informationsutbytet mellan socialvarden och halso- och sjukvarden. Synpunkter
framfordes bade i samband med det tidigare forslaget till kunduppgiftslag, RP 300/2018 rd, som
forfoll, och i samband med den nya propositionen RP 212/2020 rd. Atskildheten mellan uppgif-
terna inom socialvarden och halso- och sjukvarden har setts som problematisk. Remissinstan-
serna lyfte sarskilt fram utmaningarna i samband med multidisciplindrt samarbete samt att en
smidig rorlighet for uppgifterna ar en garanti for klient- och patientsédkerheten. Konkreta forslag
for att forbattra situationen ar bland andra en Gversyn av anvandningsandamalen for social- och
hélsovardsuppgifter samt kartlaggning av de datamangder som, om de inte finns tillgéangliga,
kan utgdra betydande risker for patientsakerheten (Oy Apotti Ab:s utredning).

Utmaningarna i anslutning till dataintegrationen av social- och hélsovarden hanfor sig i synner-
het till det multidisciplinara samarbetet. Lagstiftningen forpliktar social- och hélsovardsperso-
nalen att samarbeta Over sektorsgranserna nar kundens situation kréver det. Enligt 41 8 i soci-
alvardslagen ska den arbetstagare som har inlett en bedémning av servicebehovet kontakta myn-
digheter inom andra branscher, om klienten behover service eller annat stod av bade socialva-
sendet och andra myndigheter. Servicen ska i sektorsdvergripande samarbete bilda en helhet
som tillgodoser kundens intresse. Delvis motsvarande bestammelser finns i hélso- och sjuk-
vardslagen. Lagstiftningen om informationshantering har ansetts vara besvarlig med tanke pa
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ett sadant sektorsovergripande samarbete. | slutsatserna i den utredning om identifiering av mul-
tiprofessionellt servicebehov redigerad av Koivisto och Tiiring (2020%) konstateras det att ut-
nyttjandet av Klient- och patientsystemen forsvaras av de begransningar som stalls i lagstift-
ningen och dataskyddet. Enligt utredningen bor hinder undanréjas pa ett satt som gor det mojligt
att battre an tidigare utnyttja social- och halsovardsuppgifter for identifiering av multiprofess-
ionellt servicebehov (s. 98).

Bestammelserna om behandling av patientuppgifter inom social- och hélsovarden har ansetts
lampa sig daligt i synnerhet for de nya satten att ordna och tillhandahalla tjanster samt for sam-
service inom social- och halsovarden. Fragan har uppmérksammats ocksé inom laglighetsover-
vakningen. Dataombudsmannen hanvisar i sitt avgérande om behandling av klientuppgifter
inom socialvarden och patientuppgifter inom halso- och sjukvarden i serwcestyrnlngen
(1044/41/2012) till sitt initiativ om fortydligande av lagstiftningen till social- och halsovards-
ministeriet (1777/02/09). Dataombudsmannen papekar att fragan har tagits upp flera ganger i
byrans arbete.

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

2.4.3 Utlamnande av patientuppgifter till utlandet
Nulage

Enligt 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen far nddvandiga patientuppgifter lamnas ocksa till
en utlandsk verksamhetsenhet for halso- och sjukvard eller yrkesutbildad person inom hélso-
och sjukvarden, om patienten pa grund av mental stérning, utvecklingsstorning eller av nagon
annan motsvarande orsak saknar forutsattningar att bedéma betydelsen av sitt samtycke och inte
heller har nagon laglig féretradare, eller om patienten inte kan ge sitt samtycke pa grund av att
han eller hon &r medvetslds eller av ndgon annan jamforbar orsak. | andra bestdmmelser i pati-
entlagen namns inte sdrskilt utlamnande av uppgifter till utlandska verksamhetsenheter, men i
sig avgransas de inte fran bestammelsen i 1 mom., enligt vilken patientuppgifter med skrlftllgt
samtycke far lamnas ut till utomstaende.

Utgangspunkten i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU om tillampningen av pa-
tientrattigheter vid gransoverskridande halso- och sjukvard, nedan patientrorlighetsdirektivet,
ar att en patient fritt far soka halso- och SJukvardstjanster i en annan EU- eller EES-stat och i
Schweiz. En patient har ratt till ersattning for vard som patienten har fatt i en annan stat enligt
samma grunder som om varden hade getts i patientens hemland. Direktivet forpliktar till att
godkénna recept som utférdats i en annan EU- eller EES-stat eller i Schweiz, om lakemedlet har

3 Koivisto, Juha & Tiirinki, Hanna (toim.) 2020. Monialaisen palvelutarpeen tunnistaminen sosiaali-,
terveys- ja tydvoimapalveluissa (Identifiering av multiprofessionellt servicebehov inom social- och hél-
sovarden samt

arbetskraftsservicen, pa finska). Publikationsserien for statsradets utrednings- och forskningsverksam-
het 2020:38. Statsradets kansli, Helsingfors.
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forsaljningstillstand i det land dar lakemedlet &r avsett att skaffas. | Finland har patientrorlig-
hetsdirektivet genomforts genom lagen om granséverskridande hélso- och  sjukvard
(1201/2013).

Grundlagsutskottet har gett ett utlatande GruU 42/2020 rd om den temporara éndring av lagen
om smittsamma sjukdomar (RP 225/2020 rd) som innebadr att granséverskridande interoperabi-
litet mellan mobilapplikationen Coronablinkern, som effektiviserar brytandet av smittkedjorna,
och applikationer i EU- och EES-landerna samt i Schweiz ska mojliggoras. Enligt utskottet
maste det sakerstéllas att det informationssystem som anvénds i en annan stat inte sparar plats-
data eller uppgifter om kontakter i telefonen eller anvander uppgifterna for &ndamal som strider
mot 43 ¢ 8 1 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar, exempelvis for polisundersokning, for-
undersokning eller rattegang. Grundlagsutskottet forutsatte vidare att det i bestimmelserna
ocksa ska sakerstallas att samtycket grundar sig pa tillracklig information ocksa i fraga om olika
anvandningsandamal och till exempel utlamnande av uppgifter. Utskottet betonade att anvan-
darna som grund fér samtycke maste ges tydlig och heltackande information om vad applikat-
ionens gransdverskridande interoperabilitet innebar med avseende pa behandlingen av person-
uppgifter.

Inom EU har det utarbetats och tagits i bruk ett patientsammandrag som kan lamnas ut mellan
stater nar en patient soker tillgang till halso- och sjukvardstjanster i en annan stat. Patientsam-
mandraget innehaller grundlaggande uppgifter om patientens hélsa i nulaget samt vissa uppgif-
ter om patientens hélsohistoria. Finland har fatt finansiering fran EU for att bygga upp en tjanst
for patientsammandrag. Europeiska kommissionen producerar den tjanst genom vilken patient-
uppgifter férmedlas mellan stater.

Beddmning

Eftersom medborgarna med stdd av patientrorlighetsdirektivet har ratt att séka hélso- och sjuk-
vard i en annan stat, ar det motiverat att ocksa framja tillgangen till centrala patientuppgifter
mellan staterna. Utlamnande av uppgifter fran Finland till andra stater forutsatter dock lagstift-
ning déar grunderna for utldmnande av uppgifter faststélls. | de 6vriga staterna varierar grunderna
for utlamnande. | vissa stater ar utlamnandet av uppgifter mojligt med stod av lag (exempelvis
Spanien och Estland), i vissa stater kravs samtycke enligt dataskyddsférordningen. Skillnaderna
i grunderna for utlamnande medfér utmaningar vid tillampningen, om det i den utldamnande
staten kravs samtycke, men i den mottagande staten sker utlamnandet av uppgifter med stdd av
lag. | regel ska lagstiftningen i mallandet tillampas, men utlamnande av uppgifter ar dock moj-
ligt endast pa basis av lagstiftningen i avgangslandet.

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

Nér patientuppgifter lamnas ut till en annan EU-stat ska dataskyddsférordningen iakttas vid
behandlingen. | kapitel V i dataskyddsférordningen finns bestimmelser om éverforing av per-
sonuppgifter till tredjelander. I regel ska kraven i dataskyddsforordningen iakttas ocksa nar upp-
gifter overfors till tredjeldander. Kommissionen kan med verkan for hela unionen faststalla att
ett tredjeland, ett territorium eller en specificerad sektor i ett tredjeland erbjuder en adekvat
dataskyddsniva och pd sa sétt skapa rttslig sakerhet och enhetlighet i hela unionen vad galler
tredjelandet som anses tillhandahalla en sadan skyddsniva.
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2.5 Riksomfattande informationssystemtjanster

Nulage

Bestdmmelser om de riksomfattande informationssystemtjénsterna, det vill sdga Kanta-tjans-
terna, och Folkpensionsanstaltens skyldigheter och réttigheter i anslutning till dem samt om
personuppgiftsansvaret for de riksomfattande informationssystemtjénsterna finns i den géllande
kunduppgiftslagen, liksom dven bestammelser om tjanstetillhandahallarnas skyldighet att an-
sluta sig till och registrera sina kundhandlingar i de riksomfattande informationssystemtjans-
terna. | kunduppgiftslagen foreskrivs det ocksa om tjanstetillhandahallarnas avgifter for de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna. Riksomfattande informationssystemtjénster ar enligt
6 8§ i kunduppgiftslagen den riksomfattande arkiveringstjansten for kunduppgifter, férvarings-
tjansten for loggregister, granssnittet for professionell behandling av elektroniska recept, med-
borgargranssnittet, informationsresursen for egna uppgifter, informationshanteringstjansten,
viljeyttringstjansten, receptcentret, lakemedelsdatabasen samt informationsférmedlingstjansten
och forfragningsservicen. Dessutom innehaller kunduppgiftslagen bestammelser om den certi-
fieringsuppgift som Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ansvarar for och be-
stammelser i anslutning till den nationella kodtjansten vid Institutet for hélsa och valfard.

Beddmning

Bestdmmelserna i anslutning till de riksomfattande informationssystemtjénsterna har nyligen
godkénts i riksdagen som en del av kunduppgiftslagen, men i samband med detta lagférslag har
behovet av att uppdatera och precisera bestimmelserna i fraga om vissa tjanster identifierats.

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

Det finns skal att i enlighet med dataskyddsférordningen precisera behandlingsgrunden fér upp-
gifter om vélbefinnande i informationsresursen for egna uppgifter. Kunden beslutar sjalv om
anslutning av de valbefinnandeapplikationer som kunden anvander till informationsresursen for
egna uppgifter. Det ar majligt att Iamna ut uppgifter om valbefinnande till tjanstetillhandahal-
lare inom social- och halsovarden med klientens samtycke i enlighet med dataskyddsforord-
ningen. | specialmotiveringen till regeringens proposition med forslag till klientuppgiftslag kon-
stateras det att samtycke utgér behandlingsgrund endast for utlamnande och inte for nagon an-
nan behandling av personuppgifter. | samband med bestammelserna om skétseln av arenden for
nagon annans rakning konstateras dock att informationsresursen for egna uppgifter ar en in-
formationssamhallstjanst, vilket innebéar att skotseln av arenden for nagon annans rakning &r
mojlig endast om grunden for behandling av personuppgifterna &r samtycke.

| frdga om bestammelserna om anvandaravgifter har malet varit att nivan pa avgifterna ska
kunna faststéllas genom forordning for flera ar i sdnder. Ordalydelsen i kunduppgiftslagen moj-
liggor annu inte detta helt, utan bestammelser om exempelvis behandlingen av arliga 6verskott
och underskott bor preciseras narmare i lagen.
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2.6 Informationssakerhet och informationssystem samt tillsyn

I kunduppgiftslagen foreskrivs det om en informationssakerhetsplan, genomférandet av och an-
svaret for egenkontroll av informationssékerheten, informationssystemens och valbefinnande-
applikationernas anvandningsandamal och ibruktagande samt om vasentliga krav pa informat-
ionssystemen och valbefinnandeapplikationerna. Den gallande kunduppgiftslagen har nyligen
blivit stadfést, och det finns &nnu inga erfarenheter av att verkstalla den nya lagstiftningen. Vissa
atgarder som framjar informationssakerheten och som kréaver lagstiftning har dock identifierats,
till exempel starkande av Folkpensionsanstaltens roll i anslutning till natévervakningen.

3 Malsattning

Syftet med den foreslagna lagen dr att fortydliga och forenhetliga lagstiftningen om informat-
ionshantering inom social- och halsovarden sa den &r tydlig och begriplig for dem som ska
tillampa den och sa att lagstiftningen som helhet 6verensstammer med dataskyddsférordningen.
Lagstiftningen skapar en grund for den fortsatta utvecklingen av lagstiftningen om informat-
ionshantering inom social- och halsovarden. Ett ytterligare syfte ar att utarbeta lagstiftning for
situationer for vilka bestimmelser pa lagniva saknas, det vill séaga for behandlingen av journal-
handlingar och personuppgiftsansvaret samt ansvaret for forvaringen av kundhandlingar efter
det att en tjanstetillhandahallare har avslutat sin verksamhet.

Syftet med propositionen &r att forbattra den aktuella informationsgangen i kundarbetet inom
social- och halsovarden. Ett syfte ar ocksa att stodja social- och halsovardens verksamhet genom
att skapa klarhet i och forenhetliga bestammelserna om behandling av klient- och patienthand-
lingar och om utldmnande av kunduppgifter samt genom att infora bestdmmelser om behand-
lingen av patientuppgifter som antecknas inom socialvarden. Bestammelserna om anteckningar
och réatt att fa information i samband med sektorsovergripande samarbete utvecklas. Bevarings-
tiderna for kundhandlingar uppdateras med beaktande av kraven i dataskyddsférordningen.

De foreslagna lagandringarna framjar strukturreformen av social- och halsotjansterna.

Lagforslaget innehaller de bestimmelser som ingar i den géllande kunduppgiftslagen. | denna
proposition ar stravan att ytterligare klargéra till vilka delar lagstiftningen galler behandlingen
av kunduppgifter och till vilka delar de informationssystem som anvands vid behandlingen av
kunduppgifter. | fraga om kunduppgifter har ocksa tillampningen av bestammelserna for andra
andamal an de som galler ordnande och produktion av social- och hélsovard fortydligats. Lag-
forslaget innehaller ocksa bestammelser om personuppgiftsansvar och register for kunduppgif-
ter samt om hur personuppgiftsansvaret bestams vid forandringar i fraga om tjanstetillhanda-
hallarna, inklusive forslag till bestammelser om ansvar for forvaring och personuppgiftsansvar
nar det galler handlingar som innehas av privata tjansteproducenter som avslutat sin verksamhet
sa att ansvaret i regel ligger hos valfardsomradet i tjansteproducentens hemkommun.

Ett ytterligare syfte med propositionen ar att géra det mgjligt att Idmna ut ett sammandrag av

patientuppgifterna till verksamhetsenheter for halso- och sjukvard i utlandet nar patienten anli-
tar halso- och sjukvardstjanster som dessa producerar.
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4 Forslagen och deras konsekvenser

4.1 De viktigaste forslagen

I lagforslaget foreslas att de centrala bestimmelserna om behandlingen av kunduppgifter inom
social- och hélsovarden ska samlas i en lag och i sin helhet bringas i 6verensstammelse med
kraven i grundlagen och dataskyddsférordningen. Definitionerna av de centrala begrepp som
anvands i lagen uppdateras och forenligheten med allman lagstiftning i fraga om begreppen och
definitionerna av dem sékerstélls.

De centrala forslagen behandlas narmare i samband med specialmotiveringen.
4.1.1 Behandling av kunduppgifter och personuppgiftsansvar

Det foreslas att tillampningsomradet for bestaimmelserna om behandling av kunduppgifter ut-
vidgas till att omfatta aven andra anvandningsandamal utéver ordnandet och produktionen av
social- och halsovardstjanster. Med kunduppgifter avses alla personuppgifter som behandlas
inom social- och halsovarden och som innehaller uppgifter om en patients halsotillstand och de
halso- och sjukvardstjanster som patienten fatt eller om den socialvard som en klient inom so-
cialvarden fatt. Definitionen av kunduppgifter ar inte bunden till behandlingsséttet, kraven pa
behandlingen av kunduppgifter galler alltsa bade behandlingen av kunduppgifter i handlingar
och muntlig behandling. Kunduppgifter ska behandlas enligt samma grundl&dggande krav obe-
roende av for vilket andamal de behandlas. Det foreslas att regleringen av behandlingen av pa-
tientuppgifter utvecklas sa att patientuppgifter som produceras i samband med socialvardstjans-
ter behandlas pa samma satt som patientuppgifter inom hélso- och sjukvarden.

Ett centralt krav pa behandlingen av kunduppgifter ar sekretess och den tystnadsplikt som har
samband med den. Nar det géller sekretess ar definitionen av utomstaende central och definit-
ionen foreslas bli forenhetligad mellan social- och hélsovarden. Med utomstaende avses andra
an sadana som inom social- och halsovarden handlar for en serviceanordnares rakning eller pa
uppdrag av denne och som deltar servicen for eller varden av en kund.

| propositionen foreslas en begransning av de registrerades ratt att radera sina kunduppgifter
och begrénsa behandlingen av dem.

| lagforslaget foreslas bestammelser om personuppgiftsansvaret for kunduppgifter samt om hur
personuppgiftsansvaret bestams vid situationer som géller andringar i fraga om tjanstetillhan-
dahallare och nar verksamheten upphor. Nar verksamheten for en privat tjanstetillhandahallare
har upphort ska personuppgiftsansvaret 6verforas till det véalfardsomrade déar tjanstetillhanda-
hallaren har sin hemort. Folkpensionsanstalten kan forvara och skota annan behandling av hand-
lingar for valfardsomradenas rakning.

4.1.2 Behandling av kundhandlingar

Regleringen av behandlingen av klient- och journalhandlingar férenhetligas med undantag for
kraven pa innehallet i de uppgifter som ska antecknas i handlingarna. | propositionen faststalls
de register i vilka bade kundhandlingar och administrativa, kundspecifika handlingar fors in. De
bestammelser som ska forenhetligas hanfor sig bland annat till det sprak som anvands i hand-
lingarna och kravet pa att handlingarna ska uppréattas utan dréjsmal. Bestimmelserna om inne-
héllet i journalhandlingar och klienthandlingar inom socialvarden uppdateras och fortydligas.
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Ett recept definieras som en journalhandling. Bestdmmelserna om registrering av handlingar
som hanfdr sig till sektorsovergripande samarbete utvecklas sd att de battre an for narvarande
stoder samarbetet och informationsgangen mellan social- och hélsovarden. Det foreslas att be-
varingstiderna for kundhandlingar uppdateras.

4.1.3 Utlamnande av kunduppgifter

Det foreslas att bestammelserna om utlamnande av kunduppgifter ska innefatta bade utlam-
nande av uppgifter till kunden sjalv och till nara anhoriga, till andra tjanstetillhandahallare i
Finland och utomlands samt till andra myndigheter. Utlamnandet av kunduppgifter mellan
tjanstetillnandahallare inom social- och halsovarden ska i forsta hand ske via de riksomfattande
informationssystemtjansterna. Utlamnandet forutsatter att kunden har gett tillstand for utlam-
nande och kunden har ratt att forbjuda utlamnandet. Forslaget innehaller de bestaimmelser som
for narvarande ingar i patientlagen och som galler om utlamnande av patientuppgifter utan pa-
tientens samtycke, om patienten ar medvetslos eller befinner sig i ett motsvarande tillstand och
inte kan fatta beslut om givande av samtycke. P& motsvarande sétt bibehalls bestammelserna
enligt klientlagen om utlamnande av klientuppgifter inom socialvarden for tryggande av varden
och omsorgen.

Det foreslas att patientuppgifter far Iamnas ut for ordnande och produktion av socialvardstjans-
ter och att klientuppgifter inom socialvarden far lamnas ut for ordnande och produktion av
hélso- och sjukvard pa basis av ett samtycke enligt dataskyddsforordningen.

| lagforslaget foreslas det att patientuppgifter ska fa lamnas ut till andra EU- och EES-stater
samt Schweiz via de riksomfattande informationssystemtjansterna for ordnande och produktion
av hélso- och sjukvard pa basis av ett samtycke av kunden i enlighet med dataskyddsférord-
ningen.

Dessutom ska bestammelserna om att lamna ut kunduppgifter till polisen samt andra myndig-
heter och aktorer bibehallas. Aven olika myndigheters och andra aktorers skyldighet att lamna
ut uppgifter till SOC|aIvardsmynd|gheterna ska bibehallas, dock i dndrad form s att det &r fraga
om socialvardsmyndigheternas ratt att fa uppgifter.

4.1.4 Informationssystem

Den del som géller informationssystem innehaller bestammelser om riksomfattande informat-
ionssystemtjanster, egenkontroll av informationssakerhet och dataskydd samt om informations-
systemens och valbefinnandeapplikationernas anvandnlngsandamal och ibruktagande, vésent-
liga krav och tillsyn. Regleringen baserar sig pa bestammelserna i den gallande kunduppgiftsla-
gen. | anslutning till informationssakerheten foreslas det att Folkpensionsanstaltens ansvar ut-
vidgas till att omfatta natdvervakning och dvervakning av logguppgifter i syfte att forbattra
sakerheten vid behandlingen av kunduppgifter. Folkpensionsanstaltens granssnitt for profess-
ionell behandling av elektroniska recept foreslas tas i bruk som reservsystem i undantagssituat-
ioner. Det foreslas vissa preciseringar i fraga om certifieringsforfarandet och kraven pa inform-
ationssékerhet.
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4.2 De huvudsakliga konsekvenserna

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

Propositionen har konsekvenser for befolkningen, tjanstetillhandahdllare och yrkesutbildade
personer inom social- och hélsovéarden samt for nationella myndigheter inom social- och halso-
varden, sdsom Institutet for hélsa och valfard, Folkpensionsanstalten och Tillstands- och till-
synsverket fér social- och halsovarden. Nar det galler kraven pa behandlingen av kunduppgifter
paverkar propositionen dessutom alla de aktorer som behandlar kunduppgifter for olika sekun-
ddra andamal, sdsom forskningsverksamhet. Befolkningen paverkas bade som kunder inom
social- och halsovardstjansterna och som potentiella anvandare av Mina Kanta-sidorna och val-
befinnandeapplikationer. Konsekvenserna blir patagliga aven for dem som levererar klient- och
patientdatasystem och for dem som utvecklar vélbefinnandeapplikationer.

4.2.1 Ekonomiska konsekvenser

Forslaget har direkta ekonomiska konsekvenser for savél statsfinanserna som tjanstetillhanda-
hallarna inom social- och halsovarden De ekonomiska konsekvenserna hanfor sig i enlighet
med Overgangsbestammelserna till aren 2023-2029. Forslaget hanfor sig till budgetproposit-
ionen for 2023.

Kostnader for nationella myndigheter

Kostnaderna for Institutet for halsa och vélfard tacks med anslag under moment 33.03.04. Den
tillaggsfinansiering som Institutet for halsa och valfard behover for aren 2023-2026 uppgar till
1,6 miljoner euro, inklusive de planerings- och styrningsuppgifter som genomfdrandet forutsat-
ter samt uppdaterlngar av de vasentliga kraven pa datastrukturer och informationssystem. Be-
hmaet av finansiering for 2023 &r 0,8 miljoner euro och 0,27 miljoner euro per ar under de fol-
jande aren.

Finansieringen av genomférandet av Folkpensionsanstaltens riksomfattande informations-
systemtjanster tacks med anslag under moment 33.01.25 i statsbudgeten. Det behov av tillaggs-
finansiering som dlrekt foranleds av forslagen till lagandring ar 4,6 miljoner euro aren 2023—
2026 och fordelas pa foljande satt: 1,13 miljoner euro for 2023, 1,25 miljoner euro for 2024,
1,52 miljoner euro for 2025 och 700 000 euro for 2026. Kostnaderna for den fortldpande ser-
vicen och kostnaderna i forvaltningsskedet tdcks med de anvandningsavgifter som tas ut hos
tjanstetillnandahallarna inom social- och halsovarden.

Kostnaderna foranleds av féljande &ndringar:

- Enuppdatering av de begrepp som hanfér sig till arkiveringstjansten och organisation-
erna inom social- och hélsovarden forutsatter en uppdatering av alla dokument och allt
kommunikationsmaterial som géller de riksomfattande |nformatlonssystemtjanster som
Folkpensionsanstalten ansvarar for (definitioner, anvisningar, kanta.fi och sd vidare).
Kostnaderna beraknas uppga till 130 000 euro for 2023.

- Att journalhandlingar inom halso- och sjukvard som tillhandahalls i samband med so-
cialvardstjanster sparas i de riksomfattande informationssystemtjansterna orsakar kost-
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nader i anslutning till kommunikationen, utvidgningen av anslutningen till de riksom-
fattande informationssystemtjansterna, stodet for ibruktaganden och utbildningarna.
Kostnadskalkylen &r 100 000 euro for 2023-2024.

- Andringarna i de privata tjanstetillhandahéllarnas personuppgiftsansvar i samband med
foretagsarrangemangen foranleder ett behov att &ndra det tekniska genomférandet av
Kanta-tjansterna, kostnadskalkylen &r 200 000 euro for 2024. Andrlngarna kan till ex-
empel galla en 6verforing av en enskild tjénst till en ny tjanstetillhandahallares ansvar,
vilket innebar att den nuvarande modellen for genomforande, som baserar sig pa 6ver-
foringen av tjansteenheter, inte motsvarar behoven.

- libruktagningsskedet uppskattas kostnaden for Folkpensionsanstaltens uppgift i anslut-
ning till loggkontrollen vara 200 000 euro och kostnaden hanfor sig till 2023.

- lutvecklingsskedet ar kosthadskalkylen for Folkpensionsanstaltens uppgift i anslutning
till n&tdvervakningen uppskattningsvis 750 000 euro 2023 och 1 miljon euro 2024.

- Andringarna i bevaringstiderna for handlingar, tagande av handlingar ur aktiv anvand-
ning och omvandling av handlingar till arkiveringsbar form samt utvecklingen av funkt-
ionen for att utplana handlingar kostar uppskattningsvis 1,5 miljoner euro. Med arkive-
ring avses en funktion som innebér att kundhandlingar som sparats i de riksomfattande
informationssystemtjansterna overfors fran aktiv anvandning efter att bevaringstiden
har 16pt ut. Till den del handlingarna inte dverfors till riksarkivet med stdd av arkvilagen
ska de arkiveras i de riksomfattande informationssystemtjansterna. Funktionen for att
utplana handlingar ska utvecklas nar bestammelserna om utplaning preciseras.

- En utvidgning av anvéandningen av granssnittet for professionellt bruk (Kelain) till ett
reservsystem for att skriva ut elektroniska recept kostar uppskattningsvis 720 000 euro.
Kostnaden hanfor sig till 2025. Dessutom uppgar forvaltningskostnaderna till cirka
100 000 euro per ar.

Dartill medfor utlamnandet av sammandrag av patientuppgifter till utlandska tjanstetillhanda-
hallare kostnader pa uppskattningsvis 480 000 euro 2023. Kostnaden ingar i den tldlgare god-
kénda ramen. Forvaltningskostnaderna uppgér till uppskattningsvis 300 000 euro per &r. For-
valtningskostnaderna kan inte finansieras med de anvandningsavgifter som tas ut hos tjanste-
tillhandahallarna, eftersom det inte &r fraga om en funktion som anvands av finlandska tjanste-
tillhandahallare.

Dessutom forutsatter utvidgningen av de riksomfattande informationssystemtjansterna och de-
ras betydelse for bevaringen och utlamnandet av kunduppgifter investeringar i driftsmiljoerna.

Folkpensionsanstaltens kostnader for 6vriga uppgifter i anslutningen till bevarandet av kund-
handlingar fran privata tjansteproducenter som avslutat sin verksamhet tacks med anslag for
omkostnader for Folkpensionsanstalten under moment 33.10.60, eftersom det utéver utveckl-
ingsuppgifter i det inledande skedet ar fraga om permanent verksamhet. Det &r andamalsenllgt
att finansieringen atminstone i det inledande skedet riktas direkt till Folkpensionsanstalten fran
statsbudgeten, eftersom andringen infaller nar véalfardsomradena inleder sin verksamhet och det
genom att ordna Folkpensionsanstaltens finansiering kan séakerstallas att genomférandet sker
smidigt genast fran och med att lagen trader i kraft.

| utvecklingsskedet orsakas kostnader av de andringar i informationssystemen som behand-
lingen av elektroniskt material forutsatter samt av utvecklingen av informationssystemen sa att

29



valfardsomradet kan fullfolja sitt personuppgiftsansvar i fraga om begaranden om information
och motsvarande. Fortlépande kostnader orsakas av arkivdugliga lokaler, forvaltning och ut-
veckling av informationssystem samt av manuellt arbete. Manuellt arbete behdvs till exempel i
samband med mottagning och organisering av handlingar, behandling av begaranden om in-
formation och informerande. Det behdvs arkivdugliga lokaler som inrymmer uppskattningsvis
2 400 hyllmeter for forvaring av pappershandlingar. Materialet fran konkursbon uppgar till upp-
skattningsvis 900 hyllmeter och den féretagshalsovard som arbetsgivarna sjalva ordnar till
1 000 hylimeter.

De uppskattade kostnaderna for 2023-2025 &r 655 000 euro per ar. Dessutom behdvs det upp-
skattningsvis 500 000 euro for realiserandet av de informationssystem som forutsatts for val-
fardsomradenas personuppgiftsansvar och med hjélp av vilka valfardsomradena kan fullfolja
sitt personuppgiftsansvar till exempel nar det galler att svara pa begaranden om information.

Kostnader for tjanstetillhandahallarna

Tjanstetillhandahallarna orsakas kostnader pa grund av andringar i informationssystemen, ut-
bildning av yrkesfolk och inférande av nya verksamhetsmodeller samt pa grund av information
till kunderna. Kostnader som hanfor sig till &ndringar i informationssystemen foranleds av att
sadana journalhandlingar inom halso- och sjukvard som tillhandahalls i samband med social-
vardstjanster overfors till patientregistret och sparas i de riksomfattande informationssystem-
tjansterna samt av att den samtyckeshandling som hanfor sig till utlimnande av patientuppgifter
utomlands forverkligas. Andringarna i informationssystemen genomfors som en del utveckl-
ingen av de informationssystem som tjanstetillhandahallarna anvander. Omfattningen av och
kostnaderna for andringarna beror pa hurdana informationssystem tjanstetillnandahallaren an-
vander och pa hur man i avtalen mellan tjanstetillnandahallaren och producenten av informat-
ionssystemtjansten har kommit éverens om kostnaderna for andringarna av informationssyste-
met.

Kostnaderna for &ndringen av behandlingen av patientuppgifter som ska antecknas inom soci-
alvardstjansterna paverkas av om patientuppgifterna behandlas i ett sddant informationssystem
som redan nu kan spara journalhandlingar i de riksomfattande informationssystemtjénsterna el-
ler om funktionen maste genomfdras i nya informationssystem.

Den reglering som foreslas for behandlingen av sadana patientuppgifter som antecknas inom
socialvardstjansterna underldttar dock avsevért behandlingen av dessa patientuppgifter inom
andra halso- och sjukvardstjanster, vilket i sin tur ger upphov till kostnadsfordelar i och med att
tillgangen till uppgifterna forbattras och att separata begaranden om utlamnande och den sepa-
rata hanteringen av samtycken forsvinner.

Kostnader for verksamheten orsakas av information till kunderna. Eftersom regleringen av ut-
lamnande av kunduppgifter ska dndras, ska kunderna informeras om den nya praxisen for ut-
lamnande av kunduppgifter och om betydelsen av de riksomfattande informationssystemtjans-
terna. Informationen kan dock ges via tjdnsten Mina Kanta-sidor, vilket minskar den borda som
informerandet orsakar tjanstetillhandahallare och yrkesutbildade personer.

Aven antecknande av samtycken i samband med utldmnande av patientuppgifter utomlands
medfor extra arbete. Samtycken kan ocksa ges via tjansten Mina Kanta-sidor, och eftersom
samtycke behovs endast nar man reser utomlands kan det forutspas att tjanstetillnandahallarnas
arbetsvolym blir skélig.
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For valfardsomradena och Helsingfors stad foreslas personuppgiftsansvar for handlingar som
upprattats av privata tjanstetillnandahallare som har avslutat sin verksamhet. Enligt proposit-
ionen kan Folkpensionsanstalten skota forvaringen av handlingarna, och kostnaderna for detta
ingar i Folkpensionsanstaltens kostnadskalkyl och i budgetpropositionen. Valfardsomradena
och Helsingfors stad orsakas dock i viss man arbete av fullgérandet av den personuppgiftsan-
svariges skyldigheter och av samarbetet med Folkpensionsanstalten till exempel nar det géller
att svara pa kundernas begaranden om information.

Utvecklingen av de riksomfattande informationssystemtjansterna liksom utvidgningen av Folk-
pensionsanstaltens uppgifter till att omfatta loggkontroll och natdvervakning okar forvaltnings-
kostnaderna, vilket okar beloppet av de anvéndningsavgifter som tas ut hos tjanstetillhandahal-
lare och apotek. Natévervakningen utvecklas och utvidgas stegvis, vilket innebar att ocksa kost-
naderna utvecklas i takt med att verksamheten utvidgas. Den beréknade arbetsvolymen under
2023-2024 ar cirka 2,5-3,5 arsverken, det vill sdga cirka 250 000-300 000 euro per ar. Fran
och med 2025 ar den arbetsinsats som behovs uppskattningsvis 4-7,5 arsverken, det vill saga
den 6kning av forvaltningskostnaderna som ska tackas med anvéandningsavgifter kommer att
uppga till cirka 400 000750 000 euro per ar. Den centraliserade 6vervakningen kommer dock
att minska tjanstetillnandahallarnas 6vervakningshdrda och sakerstélla sakerheten vid behand-
lingen av kunduppgifter och medfér darmed &ven kostnadsfordelar. Hur stora kostnaderna blir
beror pa omfattningen av den tjanst som ska utvecklas.

4.2.2 Samhélleliga konsekvenser

Propositionen har samhélleliga konsekvenser for saval medborgarnas, tjanstetillhandahallarnas
och apotekens stallning som for andra myndigheter. | bedémningen ingar ocksa en sadan be-
domning av konsekvenserna for informationshanteringen som forutsétts i 8 § 2 mom. i inform-
ationshanteringslagen. | propositionen beskrivs de efterstravade effekterna. Intressentgrupper-
nas synpunkter pa effekterna begars under remissbehandlingen, och bedémningen kompletteras
efter remissbehandlingen.

4.2.2.1 Konsekvenser for medborgarnas stallning

Syftet med propositionen ar att fortydliga och forenhetliga bestimmelserna om behandlingen
av kunduppgifter inom social- och halsovarden och att utstracka de grundldggande kraven pa
behandlingen av kunduppgifter till att omfatta alla de anvandningsandamal for vilka kundupp-
gifter behandlas. Bestammelserna om utldmnande av kunduppgifter fortydligas och forenhetli-
gas. Regleringen av behandlingen av patientuppgifter forenhetligas sa att ocksa patientuppgifter
som uppkommer i samband med socialvardstjanster behandlas pa samma satt som andra pati-
entuppgifter. Pa sa satt kan det bedémas vara tydligare for kunderna hur deras kunduppgifter
behandlas for olika andamal. Andringen av behandlingen av patientuppgifter som uppkommer
i samband med socialvardstjanster gor det mojligt att spara dessa patientuppgifter i de riksom-
fattande informationssystemtjansterna och att visa dem via Mina Kanta-sidorna, vilket forbatt-
rar kundens mojligheter att fa information om sina egna uppgifter. Kravet pa att handlingarna
ska sparas utan drojsmal forsnabbar tillgangen till kunduppgifterna via Mina Kanta-sidorna.

Fdrenhetligandet av grunderna for utlamnande av kunduppgifter och centraliseringen av utlam-
nandet mellan tjanstetillhandahallarna till de riksomfattande informationssystemtjansterna
skapar klarhet i utlamnandet som helhet och tryggar mdjligheterna for kunderna att med hjélp
av tillstand for och férbud mot utlamnande hantera sina utlimnanden. Forslaget till bestammel-
ser om utlamnande oberoende av samtycke for att trygga varden och omsorgen for en kund
motsvarar gallande bestammelser i klientlagen och patientlagen och tryggar tillgangen till nod-
vandiga kunduppgifter for tillhandahallande av social- och halsovard aven i de fall nar kunden
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inte kan fatta beslut om givande av samtycke. Utldmnande av patientuppgifter till utlandska
tjanstetillhandahallare gor det mojligt att fa tillgang till de mest centrala patientuppgifterna
ocksa nar en person soker sig till halso- och sjukvardstjanster utomlands till exempel under en
semesterresa eller annars vistas langre perioder utomlands. Tillgangen till patientuppgifter for-
battrar patientsakerheten och kvaliteten pa varden.

Forslaget till bestdmmelser om personuppgiftsansvaret for och bevarandet av privata tjanstepro-
ducenters handlingar efter avslutad verksamhet tryggar kundernas réatt att fa information nar
tjdnsteproducenterna har en instans till vilken de kan ldmna in sina handlingar efter avslutad
verksamhet och det ar klart for kunderna vilken instans som svarar for personuppgiftsansvaret
och bevarandet av handlingarna.

Genom uppdateringen av bevaringstiderna for kundhandlingar har & ena sidan bevaringstiden
for kundhandlingar begrénsats i enlighet med minimeringsprincipen i dataskyddsforordningen
med tanke pa andamalet for ordnandet och tillhandahallandet av social- och halsovard, men a
andra sidan med beaktande av kundernas behov av att fa information om sina egna kunduppgif-
ter dven en langre tid efter det att varden eller servicen eller arendet inom socialvarden har
avslutats.

4.2.2.2 Konsekvenser for barn

Bestammelser om barnets rattigheter finns i FN:s konvention om barnets rattigheter (FérdS 59
och 60/1991) som ar en manniskorattskonvention som satts i kraft genom lag. Enligt artikel 4 i
konventionen har konventionsstaterna forbundit sig att vidta alla lampliga lagstiftningsatgarder,
administrativa och andra atgarder for att genomfora de rattigheter som erkanns i konventionen.
Bestammelser om minderariga patienters stéllning finns dessutom i lagen om patientens stall-
ning och rattigheter, medan bestammelser om en minderarig klients stallning finns i lagen om
klientens stallning och rattigheter inom socialvarden I socialvardslagen finns bestaimmelser om
barnets intresse samt om beaktande av barns och unga personers asikter och 6nskemal. Nar det

aller barnens rattigheter ar det viktigt att se till balansen i a ena sidan barnets delaktighet och
a andra sidan skyddet av barnet.

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

| dataskyddsforordningen finns bestammelser om de villkor som galler barns samtycke i fraga
om informationssamhallets tjanster. | artikel 8.1 i dataskyddsférordningen foreskrivs det om
den aldersgréans enligt vilken informationssamhallets tjanster kan erbjudas direkt till ett barn
utan samtycke eller godk&nnande av den person som har fordldraansvar for barnet. Medlems-
staterna far i sin nationella ratt foreskriva om aldersgranser for barn, forutsatt att den lagre aldern
inte ar under 13 ar och den 6vre aldern inte Gver 16 ar.

Ett fortydligande av bestammelserna om kunduppgifterna inom social- och halsovarden samt
mojligheten till elektronisk behandling av kunduppgifter kan i basta fall bidra till att battre an
tidigare framja barns och ungas rétt till basta uppnaeliga hélsa, sjalvbestimmanderétt och ratt
till privatliv, samt forbattra tillgangen till och kvaliteten pa tjanster for barn och unga. Vid be-
handlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovarden liksom i samband med alla andra
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social- och hélsovérdstlanster, ska de yrkesutbildade personerna beakta barnets basta enligt al-
der och utvecklingsniva. Barnets bésta ska beaktas till exempel i hur barnet informeras om be-
handlingen av kunduppgifter, de riksomfattande informationssystemtjansterna och om mdjlig-
heterna att paverka utlamnandet av kunduppgifter.

| forslaget foreslas inga sédana andringar som skulle medfora andringar i barnens och vardnads-
havarnas stallning. Bestammelserna innehaller dock flera omstandigheter som ingar i den gal-
lande lagstiftningen och som &r av betydelse for barn och vardnadshavare.

Propositionen innehéller bestimmelser om barnets ratt att forbjuda att hans eller hennes pati-
entuppgifter eller klientuppgifter inom socialvarden lamnas ut till hans eller hennes vardnads-
havare samt bestdmmelser om férbud och om anteckning av uppgifter om barnets beslutsfor-
maga. Forslaget till bestimmelser om anteckning och de informationssystem som anvands vid
anteckning foranleder dock inga andringar i hur barnets beslutsformaga inom social- och hélso-
varden ska bedémas enligt alder och utvecklingsniva och i hur barnet kan anvanda sin forbuds-
ratt. Bestammelser om detta finns fortfarande i patientlagen och klientlagen.

Barnets ratt att fatta beslut om utlamnande av kunduppgifter till andra tjanstetillhandahallare
och myndigheter motsvarar ocksa géllande lagstiftning. Ett barn som kan fatta beslut om sin
vard inom halso- och sjukvarden kan aven fatta beslut om utlamnande av sina uppgifter. Vard-
nadshavarnas rattigheter faststalls i enlighet med lagen angaende vardnad om barn och umgéng-
esratt, men i fraga om utlamnande av patientuppgifter begransas vardnadshavarnas ratt att for-
bjuda utlamnande av uppgifter om barnet pa samma satt som i den gallande kunduppgiftslagen
sa att vardnadshavaren inte kan forbjuda utlamnanden i sa kallade nddsituationer, det vill saga
nar tjén;tetillhandahéllaren har en lagstadgad rétt att lamna ut uppgifter oberoende av kundens
samtycke.

For barn och vardnadshavare &r ocksa bestammelserna om medborgargranssnittet, informat-
ionsresursen for egna uppgifter och handlandet for nagon annans rakning av betydelse. Barn har
mojlighet att sjalvstandigt anvanda medborgargranssnittet och till exempel med hjalp av det fa
information om sina egna kunduppgifter inom social- och hélsovarden, om det for barnet har
skaffats ett identifieringsverktyg som mgjliggdr anvéndning av e-tjanster, det vill sdga nat-
bankskoder, mobilcertifikat eller ett identitetskort som mdjliggor anvandning av e-tjanster.
Vardnadshavarna har ratt att med hjalp av medborgargranssnittet fa sadana uppgifter om sitt
barn i fraga om vilka barnet inte har forbjudit utlamnande. Informationsresursen for egna upp-
gifter, det vill saga den del av de riksomfattande informationssystemtjansterna dar personer
sjalva kan fora in sina egna uppgifter om vélbefinnande, ar ocksa tillganglig for barn. Inform-
ationsresursen for egna uppgifter hor inte till informationssamhallets tjanster, sa det finns ingen
aldersgrans for att anvanda den utan vardnadshavarens samtycke. Det kréavs ocksa ett identifie-
ringsverktyg for att anvanda informationsresursen for egna uppgifter. Bestammelserna om
handlande for nagon annans rakning i lagforslaget ar av informativ karaktar, vilket innebar att
utgangspunkten ar att vardnadshavarna kan handla for nagon annans rakning pa det satt som
foreskrivs i dvrig lagstiftning.

Barnens rattigheter beaktas ocksa i bevaringstiderna for kundhandlingar. Langa bevaringstider
for journalhandlingar mojliggor ratten for barn att fa sina patientuppgifter fran barndomen aven
som vuxen. Inom socialvarden foreslas de langsta bevaringstiderna for handlingar som galler
familjerattsliga serviceuppgifter, serviceuppgifter for barnfamiljer och serviceuppgifter inom
barnskyddet, vilket gor det mgjligt for barn att fa information om dem &ven i vuxen alder.
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4.2.2.3 Konsekvenser for tjanstetillhandahallare inom social- och halsovarden och apotek

Forslaget har konsekvenser for verksamheten for tjanstetillhandahallarna inom social- och hal-
sovarden. En del av férslagen medfér behov av dndringar i de informationssystem som tjanste-
tillhandahallarna anvander och deras verksamhetspraxis.

Genom forfattningarna om behandlingen av handlingar forenhetligas kraven pa behandlingen
av handlingar inom social- och halsovarden. Tidsfristen pa fem dagar for att uppratta och fora
in journalhandlingar slopas och handlingarna ska i stallet uppréttas och féras in utan dréjsmal.
Handlingarna kan saledes lamnas ut till andra tjanstetillhandahallare utan dréjsmal. Andringen
medfor ett behov for tjanstetillnandahallarna att sékerstélla att det i verksamhetsprocesserna ar
majligt att fora in uppgifterna utan dréjsmal.

De bestammelser om personuppgiftsansvar som féreslas i propositionen har konsekvenser i syn-
nerhet for privata génstetillhandahéllare. Personuppgiftsansvaret bestams vid alla slags fore-
tagsarrangemang pa basis av den fortsatta verksamheten. Bestammelsen fortydligar nulaget och
sékerstéller en enhetlig behandling av handlingarna i olika andringssituationer. Genom att fore-
skriva om personuppgiftsansvaret efter att verksamheten avslutats sékerstéller man att en privat
tjanstetillhandahallare nar den beslutar att verksamheten ska upphéra kanner till den myndighet
dit handlingarna ska lamnas och som tar ansvar fér dem. Férandringar i personuppgiftsansvaret
kan i andringssituationer ocksa orsaka kostnader for informationssystemen, om kunduppgif-
terna utover i de riksomfattande informationssystemtjansterna ocksa finns i tjanstetillhandahal-
larens egna informationssystem. Valfardsomradena och Helsingfors stad far en ny uppgift nar
detkgéller: personuppgiftsansvaret for handlingar hos tjanstetillhandahéllare som avslutat sin
verksamhet.

Forslaget gor det mojligt att lagra de patientuppgifter som produceras i samband med tillhanda-
hallande av socialservice i de riksomfattande informationssystemtjansterna samt att lamna ut
patientuppgifterna for andamal som galler ordnande och produktion av halso- och sjukvard pa
motsvarande satt som for andra patientuppgifter. Férslaget torde medféra dndringar i de inform-
ationssystem och verksamhetsmodeller som tjanstetillhandahallarna anvander. A andra sidan
svarar forslaget mot de behov som tjanstetillhandahallarna lyft fram nar det galler att fortydliga
behandlingen av sadana patientuppgifter och forbattra mojligheterna att lamna ut patientuppgif-
ter for anvandningsandamal inom héalso- och sjukvarden, vilket forbattrar tjansternas kvalitet
och patientsakerheten samt effektiviserar verksamheten.

Syftet med bestammelserna om sektorsovergripande anteckningar ar ocksa att forbattra inform-
ationsgangen mellan social- och hélsovarden och att stodja samarbetet nar yrkesutbildade per-
soner inom social- och hélsovarden tillhandahaller tjanster tillsammans. Andringarna i fraga om
antecknandet bedoms inte medféra &ndringsbehov for informationssystemen.

Enligt forslaget ska utlamnandet av kunduppgifter mellan tjanstetillhandahallare i regel ske via
de riksomfattande informationssystemtjansterna. Kunduppgifter far lamnas ut pa nagot annat
sétt, om det inte & mojligt att 1damna ut dem med hjélp av de riksomfattande informationssystem-
tjansterna. For utlamnande av uppgifter for langre tid pa nagot annat sétt an med hjélp av de
riksomfattande informationssystemtjansterna kravs tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden. Bestammelsen gor det mojligt att i landskapet Nyland lamna ut pati-
entuppgifter mellan vélfardsomradena, Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen i land-
skapet Nyland med hjalp av tjanstetillnandahallarnas egna informationssystem, aven om utlam-
nandet av uppgifter mellan tjanstetillnandahallarna annars skéts med hjélp av riksomfattande
informationssystemtjanster.

34



Utldmnande av patientuppgifter till utlandet med klientens samtycke forutsatter att samtycket
kan antecknas och registreras hos tjanstetillhandahallarna. I regleringen ska ocksa inga utlam-
nande av kunduppgifter for klinisk lakemedelsprévning och annan medicinsk forskning. Utlam-
nande av patientuppgifter for dessa anvandningsandamal ar inte i sig en ny sak, men de fore-
slagna bestammelserna skapar klarhet i praxis for uttamnande av patientuppgifter.

Genom forslaget blir det mojligt att ansluta sig till de riksomfattande informationssystemtjans-
terna ocksa for andra tjénstetillhandahdllare inom social- och hélsovarden an sadana som ar
verksamma inom social- och halsovardsministeriets forvaltningsomrade, sasom statens special-
skolor.

Folkpensionsanstalten kan for tjanstetillhandahallarnas rakning utéva tillsyn 6ver logguppgifter
och néttrafik, vilket bidrar till att l4tta tjanstetillhandahallarens egen tillsynborda. For Folkpens-
ionsanstalten foreslas det vidare en ny ratt att Gvervaka kvaliteten pa datastrukturerna i de hand-
lingar som har forts in i de riksomfattande informationssystemtjansterna. Syftet med bestam-
melsen ar att sdkerstélla datastrukturernas kvalitet och interoperabilitet for att uppgifterna de
facto ska kunna anvéndas till exempel vid Institutet for halsa och valfards lagstadgade uppgifts-
insamlingar och for anvandningsandamal enligt lagen om sekundéar anvandning, sasom forsk-
ning.

En utvidgning av Folkpensionsanstaltens granssnitt for professionell behandling av elektroniska
recept till att innefatta ett reservsystem for undantagssituationer underlattar bade tjanstetillhan-
dahallarnas inom héalso- och sjukvarden och i synnerhet apotekens arbete i undantagssituationer,
nar recepten inte behdver ges till apoteket per telefon eller som pappershandlingar.

4.2.2.4 Konsekvenser for myndigheterna

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

| propositionen foreslas flera bemyndiganden att meddela foreskrifter for Institutet for halsa
och valfard som i och for sig grundar sig pa géllande lagstiftning, men i och med den nya lagen
maste foreskrifterna ses dver och uppdateras. Likasa ska ovriga definitioner och anvisningar
som Institutet for halsa och valfard ansvarar for uppdateras och aven i fortsattningen uppdateras.
Verkstalligheten av lagen forutsatter ocksa att Institutet for halsa och valfard styr till exempel
genomforandet av andringar i behandlingen av kunduppgifter och kundhandlingar. Likasa an-
svarar Institutet for halsa och valfard for uppféljningen av anvandningen av de riksomfattande
informationssystemtjansterna, vilket kraver kontinuerligt arbete och utveckling av uppfélj-
ningen nar de riksomfattande informationssystemtjansterna utvidgas och lagstiftningen om dem
utvecklas.

Forslaget innehaller preciseringar av Institutet for halsa och valfards styrningsuppgifter och da-
tainsamling inom informationsforvaltningen. Forslagen hanfor sig till samordningen av de da-
tastrukturer som anvands i de olika informationsresurserna samt utnyttjandet av de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna vid Institutet for halsa och valfards lagstadgade datain-
samlingar.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovardens uppgifter i anslutning till tillsynen
over informationssystemen utvidgas inte i denna proposition. | bestaimmelserna om tillsynen
Over informationssystemen foreslas vissa andringar som syftar till att underlatta och fortydliga
verkets tillsynsuppgift.
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For Folkpensionsanstalten foreslas nya informationssékerhetsansvar, sasom natévervakning.
Propositionen starker Folkpensionsanstaltens roll som central aktor inom informationshante-
ringen inom social- och halsovarden. Enligt propositionen kan Folkpensionsanstalten dessutom
skota forvaringen av kundhandlingarna hos privata tjanstetlllhandahallare som avslutat sin verk-
samhet. Folkpensionsanstalten har under de senaste aren tagit i forvar journalhandlingar fran
privata tjanstetillhandahallare inom halso- och sjukvarden pa basis av ett avtal med social- och
hélsovardsministeriet. 1 och med lagstiftningen utvidgas arkiveringsuppgiften ocksa till social-
varden och olika typer av elektroniskt material som inte kan lagras i de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna. Uppgiften forutsatter ett nara samarbete med valfardsomradena som har
personuppgiftsansvar och Helsingfors stad. Forvaringen av pappershandlingar kraver tillrack-
liga arkiveringsutrymmen, och forvaringen av elektroniska handlingar kraver en utveckling av
informationssystemen eftersom det elektroniska materialet sannolikt & mangfasetterat.

Folkpensionsanstaltens ansvar i frdga om testning av informationssystems interoperabilitet pre-
ciseras sa att anstalten ska utfarda intyg 6ver resultaten av interoperabilitetstestningen och un-
derratta Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden, Institutet for halsa och vélfard
och beddmningsorganet for informationssakerhet om det.

4.2.3 Konsekvenser i fraga om dataskydd

Séadan behandling av personuppgifter inom social- och hélsovérden som avses i detta lagforslag
omfattas av tlllampnmgsomradet for dataskyddsforordningen. Dataskyddsférordningen ska i re-
gel tillampas pa all behandling av personuppgifter som omfattas av EU:s lagstiftning, men inte
pa den behandling som omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behdriga myndigheters behandling av personupp-
gifter for att forebygga, forhindra, utreda, avsldja eller lagfora brott eller verkstalla straffrétts-
liga pafoljder, och det fria flodet av sadana uppgifter och om upphévande av radets rambeslut
2008/977/RIF, nedan dataskyddsdirektivet. Enligt artikel 2.2 i dataskyddsforordningen tillam-
pas ft')rordningen inte pa behandling av personuppgifter som medlemsstaterna utfér nar de be-
driver verksamhet som omfattas av avdelning V kapitel 2 i foérdraget om Europeiska unionens
funktionssatt (2016/C 202/01), nedan EU-fordraget. I Finland har dataskyddsforordningens till-
Iampnlngsomrade utvidgats nationellt i dataskyddslagen till att med vissa begransningar galla
ocksa sadan behandling av personuppgifter som inte omfattas av unionsratten och som med-
lemsstaterna utfor nédr de bedriver verksamhet som omfattas av avdelning V kapitel 2 i EU-
fordraget.

| samband med beredningen av denna proposition har man bedomt hur bestammelserna om
behandling av personuppgifter motsvarar kraven i EU:s dataskyddslagstiftning och de allmanna
lagar som kompletterar den. | fraga om behandlingen av personuppgifter har det genomforts en
konsekvensbeddmning avseende dataskydd i enlighet med artikel 35 i dataskyddsforordningen.
Slutsatserna av bedémningen har tagits in i avsnitt 4.2.3 i propositionen.

Enligt artikel 35.10 i dataskyddsférordningen kan lagstiftaren som en del av lagberedningen
gora en konsekvensbeddmning avseende dataskydd. Trots att det i denna proposition som en
del av lagberedningsarbetet har gjorts en konsekvensbeddmning avseende dataskydd, ska de
personuppgiftsansvariga for kunduppgifter inom social- och halsovarden genomfdra en bedom-
ning enligt artikel 35 i dataskyddsforordningen innan behandlingsétgérderna inleds. Behand-
lingen av kunduppgifter inom social- och hélsovarden géller en stor och kanslig grupp av per-
sonuppgifter, och det ar mgjligt for de personuppgiftsansvariga att bedéma riskerna som be-
handlingen medfor i den egna verksamheten, medan det i denna proposition ar mgjligt att be-
doma riskerna endast pa en allméan niva. Darfor foreslas det i lagforslaget bestimmelser om
tjanstetillnandahallarnas skyldighet att gora en konsekvensbeddmning avseende dataskyddet.
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4.2.3.1 Nationellt handlingsutrymme enligt dataskyddsférordningen

Dataskyddsforordningen ar direkt tillamplig lagstiftning i EU:s medlemsstater, inom ramen for
vilken det ar méjligt att utfarda eller behalla endast sadan nationell lagstiftning som preciserar
eller kompletterar bestammelserna i férordningen. Nationell lagstiftning som preciserar data-
skyddsforordningen ar mojlig i de fall nar dataskyddsforordningen uttryckligen ger medlems-
staterna nationellt handlingsutrymme.

Det nationella handlingsutrymmet kan anvandas nar behandlingen av personuppgifter grundar
sig pa artikel 6.1 c eller e i dataskyddsforordningen, det vill sdga nar behandlingen ar nddvandig
for att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige eller for att utfora
en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutov-
ning. Nationellt handlingsutrymme i frdga om behandling av sarskilda kategorier av personupp-
gifter ingar i artikel 9.2 b, g, h, i och j och artikel 9.4 i dataskyddsforordningen. Dessutom &r
det genom nationell lagstiftning maéjligt att i viss man avvika fran skyldigheterna i férordningen,
till exempel nar bestammelserna om begransningar enligt artikel 23 eller sarskilda behandlings-
situationer enligt kapitel 1X tillampas.

Grundlagsutskottet anser i sitt utlatande GrUU 14/2018 rd att skyddet for personuppgifter i
forsta hand bor tillgodoses med stod av den allménna dataskyddsforordningen och den nation-
ella lagstiftningen och att det i princip ar tillrackligt att bestammelserna ar harmoniserade med
dataskyddsforordningen. Utskottet betonade i sitt utlatande att nationell speciallagstiftning bor
avgransas till endast nédvéandiga bestdimmelser inom ramen for det nationella handlingsut-
rymme som dataskyddsforordningen medger. Grundlagsutskottet ser det dock som klart att be-
hovet av speciallagstiftning i enlighet med det riskbaserade synsatt som ocksa kravs i data-
skyddsforordningen maste bedémas utifran de hot och risker som behandlingen av personupp-
gifter orsakar. Ju storre risk fysiska personers rattigheter och friheter utsatts for pa grund av
behandlingen, desto mer motiverat ar det med mer detaljerade bestimmelser. Mer detaljerade
bestammelser kan anses behovliga till exempel nar det ar fraga om behandling av sarskilda ka-
tegc;rier av personuppgifter som avses i artikel 9 i dataskyddsférordningen (GrUU 14/2018 rd,
S. 5).

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

Behandlingen av personuppgifter ska ha en rattslig grund i enlighet med artikel 6.1 e i data-
skyddsforordningen. Den lagstadgade skyldigheten for de personuppgiftsansvariga for kund-
uppgifter inom social- och hélsovarden som avses i detta lagférslag ar att ordna och tillhanda-
halla social- och halsovardstjanster och behandla kunduppgifter i anslutning till ordnandet och
tillhandahallandet av social- och hélsovardstjansterna, varvid den rattsliga grunden for behand-
lingen av personuppgifter ar att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgifts-
ansvarige (artikel 6.1 c).

Enligt artikel 6.2 i dataskyddsforordningen kan den nationella lagstiftningen i syfte att anpassa
tillampningen av bestammelserna i forordningen innehalla mer detaljerade bestimmelser om
specifika krav for uppgiftsbehandlingen och andra atgarder. Enligt artikel 6.3 i dataskyddsfor-
ordningen kan dessa specifika bestammelser innehalla bland annat de allmanna villkor som ska
galla for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas,
vilka registrerade som berdrs, de enheter till vilka personuppgifterna far 1dmnas ut och for vilka
andamal, andamalsbegransningar, lagringstid samt typer av behandling och forfaranden for be-
handling, inbegripet atgarder for att tillforsakra en laglig och réttvis behandling. Medlemssta-
ternas lagstiftning ska uppfylla ett mal av allméant intresse och vara proportionell mot det legi-
tima mal som efterstravas.
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For behandling av personuppgifter som hor till sérskilda kategorier av personuppgifter ska det
dessutom finnas en grund enligt artikel 9.2 i dataskyddsforordningen. Sarskilda kategorier av
personuppgifter ar sadana personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asik-
ter, religios eller filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fackférening och behandling av ge-
netiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter
om halsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning. Uppgifter om
halsa &r enligt dataskyddsforordningen alla de uppgifter som hanfor sig till en registrerad per-
sons halsotillstand som ger information om den registrerades halsotillstand. | den féreslagna
lagen &r behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden nar det géller sarskilda ka-
tegorier av personuppgifter nodvandig for de syften som anges i artikel 9.2 h, ndmligen av skél
som hor samman med forebyggande hélso- och sjukvard och yrkesmedicin, bedémningen av en
arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahallande av hélso- och sjukvard,
behandling, social omsorg eller forvaltning av halso- och sjukvardstjanster och social omsorg
och av deras system, pa grundval av medlemsstaternas nationella rétt eller i enlighet med ett
avtal med en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden.

| 6 § 1 mom. i dataskyddslagen foreskrivs det om undantag fran forbudet mot behandling av
sérskilda kategorier av personuppgifter enligt artikel 9 i dataskyddsférordningen. Sérskilda ka-
tegorier av personuppgifter far enligt 6 § 1 mom. i den lagen behandlas bland annat nar en
tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster vid ordnande eller produktion av tjanster be-
handlar uppgifter som tillhandahallaren i denna verksamhet fatt om en persons hélsotillstand
eller funktionsnedsattning eller om en hélso- och sjukvardstjanst och rehabiliteringstjanst som
personen fatt eller andra uppgifter som dr nodvandiga med avseende pa den registrerades vard
(4 punkten), och nér en tillhandahallare av socialvardstjanster vid ordnande eller produktion av
tjanster eller beviljande av formaner behandlar uppgifter som tillhandahallaren i denna verk-
samhet fatt eller producerat om en persons halsotillstand eller funktionsnedsattning eller om en
halso- och sjukvardstjanst och rehabiliteringstjanst som personen fatt eller andra uppgifter som
ar nodvandiga med avseende pa beviljande av tjanster och formaner till den registrerade (5
punkten).

Vid behandlingen av sérskilda kategorier av personuppgifter ska bestammelsen i artikel 9.3 i
dataskyddsforordningen beaktas, enligt vilken personuppgifter som behandlas for de andamal
som avses i artikel 9.2 h, nédr uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare
som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt eller
bestammelser som faststélls av nationella behdriga organ eller av en annan person som ocksa
omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt eller bestdm-
melser som faststalls av nationella behdriga organ.

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

Enligt artikel 9.4 i dataskyddsforordningen far medlemsstaterna behalla eller infora ytterligare
villkor, dven begransningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller upp-
gifter om halsa. Sadana ytterligare villkor ar i lagforslaget till exempel kundens ratt att forbjuda
att hans eller hennes kunduppgifter 1amnas ut samt forslagen till bestimmelser om informat-
ionssékerhet.
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4.2.3.3 Skyddsatgarder

Enligt dataskyddsférordningen bor personuppgifter som till sin natur &r séarskilt kansliga med
hansyn till grundldggande rattigheter och friheter atnjuta sarskilt skydd, eftersom behandling av
sadana uppgifter kan innebara betydande risker for de grundldggande rattigheterna och frihet-
erna (skal 51). Utgangspunkten i dataskyddsforordningen dr att sadana personuppgifter inte far
behandlas, om inte behandlingen uttryckligen tillats pa grunder som anges i férordningen. Om
undantag gors genom lag fran forbudet att behandla sarskilda kategorier av personuppgifter, ska
det uttryckligen foreskrivas om undantagen i lagstiftningen. Behandling av sarskilda kategorier
av personuppgifter forutsétter utéver den grund for undantag som anges i artikel 9.2 i data-
skyddsfdérordningen att det i medlemsstatens nationella ratt foreskrivs om sarskilda och lamp-
liga atgarder som skyddar fysiska personers grundlaggande rattigheter och personuppgifter (skal
53). Det ska ocksa foreskrivas om skyddsatgarder om de registrerades rattigheter begransas i
medlemsstatens lagstiftning i enlighet med artikel 23 i dataskyddsférordningen.

Begreppet skyddsatgard definieras inte direkt i dataskyddsférordningen, men det hanvisas till
begreppet i flera punkter i férordningen. Dessutom finns i 6 8 2 mom. i dataskyddslagen en
forteckning over skyddsatgarder som ska vidtas vid behandling av sadana personuppgifter som
hor till sérskilda kategorier av personuppgifter. Det vasentliga begreppet i anslutning till skydds-
atgarder enligt dataskyddsforordningen ar inbyggt dataskydd och dataskydd som standard enligt
artikel 25. Enligt artikel 25 i dataskyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige for att
skydda de registrerades réattigheter och uppfylla kraven i férordningen, bade vid faststallandet
av vilka medel behandlingen utférs med och vid sjélva behandlingen, genomféra lampliga tek-
niska och organisatoriska atgarder — sasom pseudonymisering — vilka ar utformade for ett ef-
fektivt genomforande av dataskyddsprinciper — sasom uppgiftsminimering — och for integrering
av de nodvandiga skyddsatgarderna i behandlingen. | skyddsatgarderna ska den nyaste tekniken
och genomfdérandekostnaderna beaktas. Dessutom maste hansyn tas till behandlingens art, om-
fattning, sammanhang och andamal, samt de risker for fysiska personers rattigheter och friheter
som behandlingen foranleder.

I artikel 25.2 i dataskyddsforordningen foreskrivs det att den personuppgiftsansvarige ska sa-
kerstdlla att det som standard endast behandlas personuppgifter som &r nédvandiga for varje
specifikt andamal med behandlingen. Den skyldigheten galler mangden insamlade personupp-
gifter, behandlingens omfattning, tiden for deras lagring och deras tillgdnglighet. Framfor allt
ska dessa atgarder sakerstalla att personuppgifter i standardfallet inte utan den enskildes med-
verkan gors tillgangliga for ett obegransat antal fysiska personer.

Enligt 6 8 2 mom. i dataskyddslagen forutsatts det vid behandling av sérskilda kategorier av
personuppgifter att lampliga och sarskilda atgarder vidtas for att skydda den registrerades rat-
tigheter. Dessa atgarder &r foljande:

1) atgarder for att det i efterhand ska kunna sakerstéllas och bevisas vem som har registrerat,
andrat eller dverfort personuppgifter,

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

4) den personuppgiftsansvariges och personuppgiftsbitradets interna atgarder for att forhindra
tilltrade till personuppgifter,

5) pseudonymisering av personuppgifter,
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6) kryptering av personuppgifter,

7). atgarder for att fortlopande sakerstalla konfidentialitet, integritet, tillganglighet och mot-
standskraft hos behandlingssystemen och tjansterna i anknytnlng till behandlingen av person-
uppgifterna, inbegripet formaga att aterstalla tillgangligheten och tillgangen till uppgifterna i
rimlig tid vid en fysisk eller teknisk incident,

8) ett forfarande for att regelbundet testa, undersoka och utvardera effektiviteten hos de tekniska
och organisatoriska atgarder som ska sakerstilla behandlingens sakerhet,

9) sarskilda forfaranderegler for att sakerstalla att dataskyddsforordningen och denna lag iakttas
nar personuppgifter 6verfors eller behandlas for nagot annat andamal,

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

11) andra tekniska, forfarandemassiga och organisatoriska atgarder.

Sadana bestammelser om tekniska och organisatoriska atgarder som foreskrivs i lagforslaget ar
bland annat tillstand for utlamnande av kunduppgifter, administration av atkomstrattigheter,
tekniskt sékerstéllande av kund- eller vérdrelationer, anvisningar till och utbildning av persona-
len samt tillforlitlig identifiering av fysiska personer, organisationer och datatekniska enheter.
Syftet med skyddsatgdrderna &r att sakerstélla att endast sidana personuppgifter som behdvs i
varje enskilt fall behandlas inom social- och halsovardstjansterna. Avsikten ar dessutom att
skydda kunduppgifterna mot obehorig behandling och férhindra lagstridig atkomst till dem.

Bestammelser om étkomstrattigheter till kunduppgifter finns i 9 § i lagfdrslaget, enligt vilken
atkomstrattlgheterna grundar sig pa de arbetsuppgifter som en yrkesutbildad person inom
social- och halsovarden eller nagon annan som behandlar kund- och patientuppgifter skoter och
de tjanster som denna person tillhandahaller. Personen ska ha atkomstratt endast till de nodvan-
diga kunduppgifter som han eller hon behdver i sina arbetsuppgifter och betraffande vilka han
eller hon har ratt att fa uppgifter. Grunden for behandlingen av kunduppgifter ar en kund- eller
vardrelation eller ndgon annan lagstadgad ratt som har sakerstéllts datatekniskt. Tjanstetillhan-
dahéllare och andra personuppgiftsansvariga som behandlar kunduppglfter ska fora reglster
6ver dem som vid behandlingen av kunduppgifter anvander tjanstetlIlhandahallarens eller nagon
annan personuppgiftsansvarigs informationssystem och kundregister och 6ver deras &tkomst-
rattigheter. Enligt 8 § i lagforslaget ska vid elektronisk behandling av kunduppgifter de personer
som behandlar kunduppgifter, tjanstetillhandahallarna, de datatekniska enheterna och de riks-
omfattande informationssystemtjansterna identifieras genom verifiering.

I lagforslaget foreskrivs det om logguppgifter som samlas in i fraga om anvandningen och ut-
lamnandet av kunduppgifter och om dvervakningen av logguppgifterna. Insamling av anvand-
nings- och utlamningslogguppgifter samt loggdvervakning sakerstaller att den registrerade eller
nagon annan som utfor loggovervakning i efterhand ska kunna kontrollera vem som har tittat
pa hans eller hennes uppgifter och ingripa i eventuellt missbruk.

I avdelning 11 i lagforslaget foreskrivs det om kraven pa informationssystem inom social- och
hélsovarden. Forslaget innehaller bestammelser om informationssakerhetsplaner, genomfo-
rande av egenkontroll av informationssdkerheten, registrering av informationssystem inom
social- och halsovarden, uppfdljningen av mformatlonssystem efter deras ibruktagande samt om
de vésentliga krav som ska stallas pa informationssystemen och som bland annat galler visande
av Overensstammelse med kraven och certifiering samt beddmning av informationssékerheten.
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Dessutom innehaller férslaget bestaimmelser om évervakning och inspektioner av informations-
system inom social- och halsovarden.

Det ar inte mojligt att kryptera eller pseudonymisera personuppgifter som skyddsétgard vid den
priméra anvandningen av uppgifterna, eftersom en identifierande behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden och en tillforlitlig identifiering av personer ar nodvandig i kund-
arbetet. Behandlingen av kunduppgifter grundar sig pa lagstiftning och kunduppgifterna skyd-
das med lampliga skyddsatgarder som foreskrivs i forslaget och annanstans i lag.

4.2.3.4 Behovet av och proportionaliteten hos behandlingen

Enligt artikel 35.7 i dataskyddsférordningen ska konsekvensbedémningen avseende dataskyd-
det innehalla en bedémning av behovet av och proportionaliteten hos behandlingen i férhallande
till syftena. Personuppgifter ska behandlas endast om syftet med behandlingen inte rimligen kan
uppnas med andra medel. Behandlingsatgéarderna ska effektivt bidra till att de legitima andama-
len med behandlingen nas.

Behovet av sadan behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden som avses i lag-
forslaget bestams utifran den lagstadgade skyldigheten for yrkesutbildade personer inom social-
och hélsovarden och andra personer som behandlar kunduppgifter att behandla sddana kund-
uppgifter som ar nodvandiga for deras arbetsuppgifter. Det foreskrivs pa ett begransande satt
om ratten att anvanda och fa kunduppgifter for yrkesutbildade personer och andra personer som
behandlar kunduppgifter sa att behandlingen ska grunda sig pa en datatekniskt sakerstalld kund-
eller vardrelation eller ndgon annan ratt som grundar sig pa lag. Behandlingen av kunduppgifter
ar nodvandig for att yrkesutbildade personer och andra som behandlar kunduppgifter ska kunna
skota sina lagstadgade arbetsuppgifter.

Proportionaliteten i behandlingen tryggas genom att begransa atkomstréatten till enbart nddvan-
diga kunduppgifter och genom att genomfora olika skyddsatgarder for behandlingen av person-
uppgifter, sasom administration av atkomstrattigheter, tekniskt sékerstallande av en kund- eller
vardrelation, anvisningar till och utbildning av personalen, faststallande av bevaringstider samt
tillforlitlig identifiering av fysiska personer, organisationer och datatekniska enheter. Med de
skyddsatgarder som ingar i forslaget sakerstalls det att yrkesutbildade personer inom social- och
halsovarden och andra personer som behandlar kunduppgifter endast behandlar personuppgifter
som behdvs med tanke pa deras arbetsuppgifter eller anvandningsandamalet for social- och hal-
sovardstjansterna.

4.2.3.5 Personuppgiftsansvariga

Enligt artikel 4.7 i dataskyddsférordningen avses med personuppgiftsansvarig en fysisk eller
juridisk person, offentlig myndighet, institution eller ett annat organ som ensamt eller tillsam-
mans med andra bestammer andamalen och medlen for behandlingen av personuppgifter. Enligt
artikel 4.7 i dataskyddsforordningen ar det mojligt att foreskriva om den personuppgiftsansva-
rige eller de sdrskilda kriterierna for hur denne ska utses i medlemsstatens nationella ratt, om
andamalen och medlen for behandlingen av personuppgifter foreskrivs i medlemsstatens nat-
ionella ratt.

Nér det géller bestdimmelserna om den personuppgiftsansvarige ska det beaktas att som person-
uppgiftsansvarig ska utses en aktér som de facto anvander den personuppgiftsansvariges be-
stdmmanderatt och som kan fullgdra den personuppgiftsansvariges skyldigheter. Den person-
uppgiftsansvarige ska sarskilt se till att behandlingen av personuppgifter &r korrekt och effektiv
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och kunna visa att behandlingen ar forenlig med dataskyddsforordningen. Den personuppgifts-
ansvarige ska i all behandling av personuppgifter beakta behandlingens art, omfattning, sam-
manhang och andamal samt riskerna for fysiska personers rattigheter och friheter.

I 3 kap. i lagforslaget féreskrivs det om personuppgiftsansvar for kunduppgifter inom social-
och hélsovérden. Enligt 13 § i lagforslaget ar inom den offentliga och privata social- och hélso-
varden serviceanordnaren personuppgiftsansvarig for kunduppgifterna inom den verksamhet
som omfattas av serviceanordnarens organiseringsansvar, om inte nagot annat foreskrivs nagon
annanstans i lag. Personuppgiftsansvarig inom foretagshalsovarden ar den tjanstetlllhandahal—
lare med vilken arbetsgivaren har mgatt avtal om tillhandahallande av foretagshélsovardstjans-
ter. | forslaget foreskrivs det ocksa om hur den personuppgiftsansvarige bestams vid andring av
tjanstetillnandahallare och nér tjanstetillhandahallarens verksamhet upphor. Forslaget forbattrar
tillgodoseendet av de registrerades rattigheter, eftersom de registrerades ratt till sina kundupp-
gifter tryggas nar tjanstetillnandahallarens verksamhet upphar.

| artikel 26 i dataskyddsforordningen foreskrivs det om gemensamt personuppgiftsansvariga
som gemensamt faststaller medlen och andamalen for behandlingen. Enligt den artikeln far de
gemensamt personuppgiftsansvarigas ansvar vid behandling av personuppgifter faststallas ge-
nom unionsratten eller en medlemsstats nationella ratt som de personuppgiftsansvariga omfattas
av. Arrangemanget ska pa lampligt satt aterspegla de gemensamt personuppgiftsansvarigas re-
spektive roller och forhallanden gentemot registrerade. Oavsett formerna for arrangemanget far
den registrerade utova sina rattigheter enligt dataskyddsférordningen med avseende pa och emot
var och en av de personuppgiftsansvariga.

| forslaget foreskrivs det om gemensamt personuppgiftsansvar i fraga om forvaringstjansten for
loggregister, informationshanteringstjansten och viljeyttringstjansten, dar tjanstetillnandahal-
larna inom social- och halsovarden och Folkpensionsanstalten ar gemensamt personuppgiftsan-
svariga for tjansterna. Folkpensionsanstalten ar den kontaktpunkt for tjansterna som avses i ar-
tikel 26.1 i dataskyddsforordningen. Arrangemanget starker de registrerades rattigheter, ef-
tersom den registrerade kan utéva sina rattigheter enligt dataskyddsforordningen bade i kontak-
ter med tjanstetillnandahallaren och med Folkpensionsanstalten.

| forslaget foreskrivs det dessutom om personuppgiftsbitraden i enlighet med artiklarna 28 och
29i dataskyddsforordnmgen En tjansteproducent inom social- och hélsovarden &r enligt 14 § i
lagforslaget ett sadant personuppgiftsbitrade som avses i artikel 28 i dataskyddsforordningen
nar den tillhandahaller social- och halsovardstjanster for en tjansteanordnares rakning, som ar
personuppgiftsansvarig for uppgifterna. | artikel 28 i dataskyddsforordningen forutsatts det att
nér uppgifter behandlas av ett personuppgiftsbitrdde ska hanteringen regleras genom ett avtal
eller en annan réattsakt enligt unionsratten eller enligt medlemsstaternas nationella ratt. Den f6-
reslagna lagen dr den rattsakt enligt dataskyddsforordningen dar det foreskrivs om kraven enligt
artikel 28.3. Med stod av artikel 29 i dataskyddsforordningen alaggs personuppgiftsbitradet
dessutom sédana skyldigheter i frdga om behandlingen av uppgifter som avviker frén artikel 28.
Genom skyldigheterna preciseras personuppgiftsbitradenas skyldigheter i social- och halso-
vardssammanhanget och starks genomfdérandet av principerna for dataskydd och de registrera-
des rattigheter.

4.2.3.6 Den registrerades rattigheter

Bestammelser om de registrerades rattigheter finns i artiklarna 15-22 i dataskyddsforordningen.
Den registrerade har bland annat ratt att fa information om behandlingen av hans eller hennes
personuppgifter och att fa tillgang till uppgifterna samt att krava att felaktiga uppgifter om ho-
nom eller henne réattas. Vilka rattigheter den registrerade i varje enskilt fall far utdva beror pa
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enligt vilken rattslig grund i enlighet med artikel 6 i dataskyddsférordningen personuppgifterna
i fraga behandlas. Om grunden for behandlingen av personuppgifter ar fullgorande av den per-
sonuppgiftsansvariges rattsliga forpliktelse, har de registrerade foljande rattigheter enligt data-
skyddsforordningen: ratt att fa information om behandlingen av personuppgifterna (artiklarna
13-15), ratt till tillgang (artikel 15), ratt till rattelse (artikel 16), ratt att begransa behandlingen
av personuppgifterna (artikel 18) och ratt att inte bli foremal for automatiserat beslutsfattande
utan laglig grund (artikel 22).

Begaranden som galler de registrerades rattigheter tillmatesgas inom social- och halsovarden i
enlighet med anvisningarna for de personuppgiftsansvariga och dataskyddsforordningen samt
den 6vriga dataskyddslagstiftningen. | propositionen foreslas det att vissa av de registrerades
rattigheter ska begréansas. Enligt 12 § i lagforslaget har kunden inte i enlighet med artikel 17 i
dataskyddsforordningen ratt till radering av sina kunduppgifter och logguppagifterna i anslutning
till dem, om bevaring av uppgifterna foreskrivs i lag. Kunden har inte heller i enlighet med
artikel 18.1 a i dataskyddsforordningen ratt till begransning av behandlingen nar en tjanstetill-
handahallare ordnar eller tillhandahaller social- och hélsovardstjanster med stéd av hélso- och
sjukvardslagen, socialvardslagen eller annan lagstiftning och det foreskrivs om behandlingen
av personuppgifter i anslutning till dem i den féreslagna lagen.

| 48 § i lagforslaget foreskrivs det om kundens ratt att fa information om sina kunduppgifter.
Dessutom begransas i 11 och 74 § i lagforslaget en persons rétt att fa tillgang till sina uppgifter
i situationer dar utlamnandet av uppgifterna kan medféra allvarlig fara for kundens hélsa eller
vard eller med tanke pa den registrerades eller nagon annans rattigheter. | 11 § i forslaget finns
det bestammelser om en persons ratt att fa logguppgifter for behandlingen av personens av
kunduppgifter. | 74 § i forslaget foreskrivs det om en persons rétt att via medborgargranssnittet
fa de uppgifter om honom eller henne som har registrerats i de riksomfattande informations-
systemtjansterna. Enligt 74 § 2 mom. i forslaget har en person ratt att fa uppgifter med undantag
for sadana uppgifter som personen enligt 11 § 2 mom. i offentlighetslagen, 34 § i dataskydds-
lagen eller enligt annan lagstiftning inte har ratt att fa. | fraga om annan lagstiftning hanvisas
det i forslaget till 34 § i dataskyddslagen, enligt vilken en person kan nekas tillgang till uppgifter
om lamnandet av informationen kan medféra allvarlig fara for den registrerades hélsa eller vard
eller for den registrerades eller nagon annans rattigheter. Det foreslas ocksa att medborgargréans-
snittet ska realiseras sa att kunden inte har atkomst till uppgifter i fraga om vilka en yrkesutbil-
dad person inom hélso- och sjukvarden bedémer att utlimnandet kan medféra allvarlig fara for
kundens héalsa eller vard eller for nagon annans réattigheter.

Det ar motiverat att begrénsa de registrerades ratt att avldgsna och begransa uppgifter for att
sékerstélla patientsékerheten, tjansterna for kunden och réttsskyddet for yrkesutbildade perso-
ner. Tillgangen till uppgifter framjar den registrerades rattigheter i fraga om social- och halso-
vardstjanster, nar kunduppgifterna anvands for att en tjanstetillhandahallare ska kunna skota en
lagstadgad uppgift. Det ligger i kundens intresse att kundinformation som géller social- och
halsovarden finns tillganglig for tjanstetillhandahallarna sa att den finns att tillga nar social- och
hélsovardstjanster ordnas och tillhandahalls for kunden. Kunden har dock fortfarande ratt att
bland annat krédva att felaktiga kunduppgifter réttas eller tas bort.

Artikel 17.3 i dataskyddsférordningen gor det mojligt att begrdnsa den registrerades ratt till
radering nar behandlingen grundar sig pa att den personuppgiftsansvarige fullgor en réattslig
forpliktelse. Den registrerade har trots det rétt att krdva att uppgifterna raderas, om personupp-
gifterna har behandlats pa ett olagligt satt. | artiklarna 15 och 18 i dataskyddsforordningen fo-
reskrivs det inte direkt om undantag med stdd av vilka de registrerades rattigheter kan begransas
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nar uppgifter behandlas for att fullgdra en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsan-
svarige. Enligt artikel 18.2 far uppgifter dock behandlas trots att begransningsratten har utnytt-
jats, bland annat for skal som ror ett viktigt allmanintresse for unionen eller for en medlemsstat.

| 34 § i dataskyddslagen foreskrivs det i enlighet med artikel 23 i dataskyddsforordningen om
begransningar i den registrerades ratt enligt artikel 15 att fa tlllgang till uppgifter som samlats
in om honom eller henne. Den registrerade har inte i artikel 15 i dataskyddsférordningen avsedd
ratt att bland annat fa tillgang till uppgifter som samlats in om honom eller henne, om lamnandet
av informationen kan medféra allvarlig fara fr den registrerades halsa eller vard eller for den
registrerades eller nagon annans rattigheter. Om endast en del av de uppgifter som géaller den
registrerade ar sadana att de enligt 34 § 1 mom. i dataskyddslagen inte omfattas av ratten enligt
artikel 15 i dataskyddsforordningen, har den registrerade ratt att fa tillgang till de 6vriga upp-
gifter som ror honom eller henne. Den registrerade ska underréttas om orsakerna till begréns-
ningen, om detta inte dventyrar syftet med begransningen. Om den registrerade inte har ratt att
bekanta sig med uppgifter som samlats in om honom eller henne, ska de uppgifter som avses i
artikel 15.1 i dataskyddsforordningen lamnas till dataombudsmannen pa begéran av den regi-
strerade.

I artikel 23 i dataskyddsférordningen féreskrivs det om méjligheten att genom nationell lagstift-
ning begrénsa tillampningsomradet for de rattigheter som faststalls i artiklarna 1222 i data-
skyddsforordningen. | artikel 23.1 i dataskyddsférordningen anges de mal som beréttigar till att
den registrerades rattigheter frangas i syfte att sakerstalla malen i fraga. | denna proposition ar
malet enligt artikel 23, for vars sakerstédllande begréansning av de registrerades rattigheter ska
tillatas artikel 23.1 e, det vill sdga andra av en medlemsstats viktiga mal av generellt allmant
intresse, sarskilt folkhalsa och social trygghet.

Begransningar enligt artikel 23 i dataskyddsforordningen ska ske med respekt for andeme-
ningen i de grundlaggande rattigheterna och friheterna, och lagstiftningsétgérderna ska utgora
en nodvandig och proportionell atgard i ett demokratiskt samhalle i syfte att sakerstélla att malet
i fraga nas. Den begransning av de registrerades rattigheter enligt artikel 18 som foreslas i denna
proposition ar en nodvandig och proportionell atgard for att sakerstélla de lagstadgade social-
och halsovardstjansterna och patientsakerheten.

| artikel 23.2 i dataskyddsft')rordningen .anges de minimikrav som den Iagstiftning dar begré’ms—
ningarna foreskrivs ska innehalla, nar sa ar relevant. Dessa lagstiftningsatgarder géller andama-
len med behandlingen, kategorlerna av personuppgifter, omfattningen av de inférda begréans-
ningarna, skyddsatgarder for att forhindra missbruk eller olaglig tillgang, specificeringen av den
personuppgiftsansvarige, lagringstiden samt tillampliga skyddsatgarder med beaktande av be-
handlingens art, omfattning och @ndamal eller kategorierna av behandling, riskerna for de regi-
strerades rattlgheter och friheter samt de registrerades ratt att bli informerade om begransningen,
savida detta inte kan inverka menligt pa begransningen.

| lagforslaget foreskrivs det om dandamalen med behandlingen av personuppgifter och de per-
sonuppgifter som ska behandlas, tillampningsomrade for begransningarna, skyddsatgarder vid
behandlingen av personuppglfter personuppgiftsansvariga, bevaringstider for uppgifterna och
information till de registrerade. Ett av syftena med lagforslaget ar att trygga tillgodoseendet av
de registrerades rattigheter vid behandlingen av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

For att trygga den registrerades rattigheter foreskrivs det i forslaget bland annat om information

till kunden om behandlingen av uppgifter i riksomfattande informationssystemtjanster, om kun-
dens ratt att bestdmma om utlamnande av sina kunduppgifter och forbjuda att hans eller hennes
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uppgifter lamnas ut till en annan personuppgiftsansvarig, om granskningsratten i fraga om an-
vandnings- och utlamningslogguppgifter samt om andra atgarder som starker de registrerades
rattigheter, sasom administrationen av atkomstrattigheter inom social- och hélsovarden.

4.2.3.7 Principer for dataskydd

I artikel 5 i dataskyddsférordningen rdknas de principer upp som ska iakttas vid behandlingen
av personuppgifter. Personuppgifter ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och dppet stt i forhal-
lande till den registrerade (laglighet, korrekthet och éppenhet) och de ska samlas in for sarskilda,
uttryckligt angivna och berattigade andamal (andamalsbegransning). Dessutom ska personupp-
gifterna vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhallande till de andamal for vilka
de behandlas (uppgiftsminimering) och de ska vara korrekta och om nédvandigt uppdaterade
(korrekthet). Personuppgifter far lagras i en form som mo6jliggor identifiering av den registre-
rade endast under den tid som &r nédvandigt for de &ndamal for vilka personuppgifterna be-
handlas (lagringsminimering) och behandlas pa ett satt som sakerstéller lamplig sékerhet for
personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehérig eller otillaten behandling och mot forlust,
forstoring eller skada genom olyckshéndelse, med anvandning av lampliga tekniska eller orga-
nisatoriska atgarder (integritet och konfidentialitet).

Lagenlighet och rimlighet

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

En korrekt och rimlig behandling av personuppgifter i forhallande till &ndamalet med behand-
lingen genomfdrs genom att de registrerade informeras om behandlingen av kunduppgifter och
genom att ratten for yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden och andra personer
som behandlar kunduppgifter att behandla kunduppgifter binds till sddana kunduppgifter som
ar nodvandiga for skotseln av deras lagstadgade uppgifter. Att atkomstratten bestams enligt de
lagstadgade uppgifterna skyddar de registrerades motiverade forvantningar pa behandlingen av
personuppgifter inom social- och hélsovarden.

Oppenhet

Oppenhetsprincipen forutsatter att den registrerade pa ett klart och begripligt satt informeras om
behandlingen av personuppgifter. Information till de registrerade om behandlingen av person-
uppgifter uppmarksammas i synnerhet i 68 8 i lagforslaget, som géller information till kunderna
om de riksomfattande informationssystemtjansterna. Genom férslaget andras bestammelserna
om utldamnande av kunduppgifter, vilket innebér ett sérskilt ansvar for att informera kunderna
om den nya praxisen for utlamnandet av uppgifter. Enligt 68 § i lagforslaget ska tjanstetillhan-
dahallaren informera kunden om de riksomfattande informationssystemtjansterna, verksam-
hetsprinciperna for dem och kundens rattigheter i anknytning till de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna. Kunden ska ges informationen senast i samband med den forsta kontak-
ten. | propositionen betonas att de uppgifter som ges ska vara tillrackliga.

Uppgifter om informationen till en person samt om personens tillstand for, samtycken till och
forbud mot att 1amna ut kunduppgifter ska registreras i den viljeyttringstjanst som avses i 72 §
i lagforslaget. En person kan administrera sina uppgifter och viljeyttringar med hjélp av det
medborgargrénssnitt som anges i 74 § i forslaget. Den registrerade kan i granssnittet till exempel
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ge sitt samtycke till och meddela forbud mot att [&mna ut uppgifter. Dessa metoder stérker den
registrerades mojligheter att effektivt dvervaka skyddet av sina personuppgifter.

Andamalsbegransning

Andamalsbegransningen forutsatter att andamalen med behandlingen av personuppgifter har
faststallts pa forhand och att personuppgifter samlas in endast for sarskilda, uttryckligt angivna
och berattigade andamal. Kunduppgifterna inom social- och halsovarden kommer i enlighet
med detta lagforslag att behandlas endast for skdtseln av lagstadgade uppgifter. Bestammelser
om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden for andra an primara anvand-
ningsandamal finns i lagen om sekundéar anvandning.

Uppgiftsminimering och lagringsminimering

I enlighet med principen for uppgiftsminimering ska personuppgifterna vara adekvata, relevanta
och inte for omfattande i forhallande till de &ndamal for vilka de behandlas. Personuppgifter far
inte samlas in eller behandlas i stérre omfattning &n vad som ar nodvandigt med tanke pa anda-
malet med behandlingen. Behandlingen av personuppgifter begransas i lagforslaget genom att
det foreskrivs om atkomstrattigheter for yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden
och andra personer som behandlar kunduppgifter endast till sidana nédvandiga kunduppgifter
som deras lagstadgade uppgifter forutsatter. Grunden for behandlingen av kunduppygifter ar en
kund- eller vardrelation, nagon annan arbetsuppgift eller nagon annan lagstadgad ratt. Behand-
lingen av kunduppgifter begransas bade genom att atkomstrattigheterna definieras och att sam-
manhanget eller vardrelationen verifieras.

Personuppgifterna far forvaras endast sa lange det ar nodvandigt for anvandningsandamalet med
personuppgifterna. Lagringsminimeringen har samband med principen om uppgiftsminimering.
I lagforslaget foreskrivs det i enlighet med principerna for uppgiftsminimering och lagringsmi-
nimering om bevaringstider i enlighet med faststallandet av bevarandevérdet for handlingar
inom social- och hélsovarden samt om forstéring av handlingar efter att bevaringstiden 16pt ut.

Korrekthet

De personuppgifter som behandlas ska vara korrekta med tanke pa &ndamalet med behandlingen
och uppgifterna ska uppdateras vid behov. Personuppgifter som &r inexakta eller felaktiga ska
rattas eller raderas utan drojsmal. | lagforslaget skyddas den korrekta behandlingen genom olika
metoder, sasom skyldigheten att uppratta och fora in kundhandlingarna i de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna samt att utan dréjsmal sanda remisser till platser for fortsatt vard.
Enligt 22 § i lagforslaget ska handlingarnas integritet, oférvanskade form och oavvislighet sé-
kerstallas vid behandling, 6verforing och bevarande av kunduppgifter. | férslaget foreskrivs det
ocksa om ratten for en kund inom social- och halsovarden att i enlighet med artikel 16 i data-
skyddsforordningen fa kunduppgifterna i kundhandlingarna rattade.

Integritet och konfidentialitet

Principen om integritet och konfidentialitet forutsatter att det vid behandlingen av personupp-
gifter ska sakerstéllas 1amplig sékerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehérig
eller otillaten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom olyckshandelse, med
anvandning av lampliga tekniska eller organisatoriska atgarder. Genom de tekniska och organi-
satoriska atgarder som ingar i forslaget forhindras missbruk och lagstridig atkomst till klient-
och patientuppgifter. Sadana bestammelser om tekniska och organisatoriska atgarder ar bland
annat administration av atkomstrattigheter, tekniskt sakerstallande av kund- eller vardrelationer,
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anvisningar till och utbildning av personalen samt tillforlitlig identifiering av fysiska personer,
organisationer och datatekniska enheter. Genom dessa atgarder forhindras det att ett obegransat
antal personer kommer at uppgifterna och det sakerstalls att endast sddana personuppgifter som
ar nodvandiga i varje enskilt fall behandlas.

4.2.3.8 Risker i samband med behandlingen av personuppgifter

Riskerna i samband med behandlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovarden i enlighet
med detta lagforslag anknyter till den utpraglade kansliga karaktéren hos de uppgifter som be-
handlas inom social- och hélsovarden. Behandlingen av kansliga av patient- och klientuppgifter
kan anses utgdra kédrnan i integritetsskyddet. Kansliga personuppgifter ska skyddas sarskilt nog-
grant med beaktande av de risker som behandlingen av dem medfor for de grundldggande fri-
och rattigheterna.

De risker som behandlingen av kunduppgifter inom social- och halsovarden medfor for den
registrerade kan till exempel uppsta till f6ljd av bristfalliga informationssakerhetsatgarder som
leder till en personuppgiftsincident. Dessutom kan det uppsta risker pa grund av att administ-
rationen av atkomstrattigheter och loggtillsynen &r otillracklig, vilket leder till att personer har
tillgang till personuppgifterna utan tillstand eller att personuppgifter lamnas ut lagstridigt. Det
kan ocksa uppsta risker pa grund av storningar i informationssystemen och for att tillgangen till
uppgifter aventyras, vilket potentiellt kan ha allvarliga konsekvenser for patientsakerheten.

Forslaget innehaller flera skyddsatgéarder som syftar till att minska eller eliminera de risker som
behandlingen av kunduppgifter medfor for den registrerade. Skyddsatgarderna ar bade tekniska
och organisatoriska, och de galler den personal inom social- och halsovarden som behandlar
kunduppgifter och de informationssystem inom vilka kunduppgifterna behandlas. Avsikten med
skyddsatgérderna &r att sakerstélla skyddet av personuppgifterna, att tillgodose de registrerades
rattigheter och att iaktta principerna for dataskydd vid behandlingen av kunduppgifter inom
social- och halsovarden.

5 Alternativa handlingsvagar

5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Ett alternativ till totalreformen av bestdmmelserna om informationshantering inom social- och
halsovarden i enlighet med detta forslag skulle ha varit att utveckla den gallande lagstiftningen
i fraga om enskilda problempunkter. Eftersom den centrala responsen i fraga om den gallande
lagstiftningen dock har varit att den &r splittrad och svarbegriplig, ansags en totalreform vara
nodvéndig i detta skede. | detta sammanhang foreslas det att den centrala lagstiftningen laggs
samman och forenhetligas och till behovliga delar uppdateras sa att den motsvarar den nuva-
rande verksamhetsmiljon. Lagstiftningen om informationshantering inom social- och hélsovar-
den ar forknippad ocksa med manga andra utvecklingsbehov, av vilka det foreslas att en del ska
genomforas senare. Sadana behov ar till exempel forfattningsgrunden for gemensamma kund-
handlingar inom social- och hélsovarden, utveckling av informationsutbytet med myndigheter
utanfor social- och halsovarden samt bestammelser i anslutning till utnyttjandet av ny teknik.

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

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet
5.2.1 Behandling av personuppgifter

Europeiska kommissionen har utrett lagstiftningsmodellerna for behandling av patientuppgifter
inom halso- och sjukvarden i medlemslanderna. | utredningen sarskiljs grunderna for behand-
ling i samband med héalso- och sjukvardsverksamhet och grunderna for delning av uppgifter
mellan tjanstetillhandahallare inom halso- och sjukvarden eller yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden.

Utredningen visar att grunderna for behandling av personuppgifter enligt dataskyddsforord-
ningen varierar stort mellan medlemsstaterna och att det i vissa lander anvands flera grunder for
behandling. Som behandlingsgrunder anvands savéal samtycke som en kombination av data-
skyddsforordningens artikel 6.1 ¢ om fullgorande av en rattslig forpliktelse eller artikel 6.1 e
om det allménnas intresse och artikel 9.2 h om halso- och sjukvard eller artikel 9.2 i om allmént
intresse pa folkhalsoomradet.

I samband med halso- och sjukvardsverksamhet anvands samtycke som behandlingsgrund i tolv
medlemslander, sasom Frankrike, Belgien, Bulgarien, Danmark och Tyskland.

Fullgérandet av en rattslig forpliktelse i kombination med halso- och sjukvard enligt artikel 9.2
h i dataskyddsférordningen ar den behandlingsgrund som anvénds mest, den anvands i 21 med-
lemslander. I nio medlemslander kopplas fullgérande av en rattslig forpliktelse ater samman
med allmant intresse pa folkhalsoomradet enligt artikel 9.2 i.

Det allmanna intresset enligt artikel 6 i dataskyddsférordningen kombineras i tolv medlemsléan-
der med halso- och sjukvard enligt artikel 9.2 h och i atta medlemslander med allmént intresse
pa folkhalsoomradet enligt artikel 9.2 i.

Samma behandlingsgrunder anvands ocksa nar uppgifter delas mellan tjanstetillnandahallare
och yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden. Samtycke anvénds som behandlings-
grund i 17 medlemslander, sasom Finland, Sverige, Danmark, Tyskland och Frankrike. Nitton
medlemslander anvander en kombination av fullgérande av en rattslig forpliktelse och halso-
och sjukvard som behandlingsgrund, och sju medlemslander en kombination av fullgérande av
en rattslig forpliktelse och allmant intresse pa folkhalsoomradet. En kombination av allmant
intresse och allmant intresse pa folkhalsoomradet anvands av sju medlemslander och en kom-
bination av allmant intresse och halso- och sjukvard anvands av tre medlemslander. Andra kom-
binationer anvands i fyra lander (Tyskland, Spanien, Lettland och Osterrike).

5.2.2 Informationssystem
I det féljande granskas situationen betraffande inférandet av patientdatasystem i vissa bety-

dande OECD-lander. En mer heltdckande internationell jamférelse gjordes i samband med att
lagen om sekundér anvandning stiftades. | OECD-landerna finns det endast fa riksomfattande
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patientdatasystem. Inférandet av patientdatasystem ar ofta férenat med problem, och ju mer
omfattande inférande det ar fraga om desto storre ar problemen.

Estland

| Estland svarar socialministeriet samt underlydande myndigheter, sasom Center of Health and
Welfare Information Systems (CeHWIS), for halso- och sjukvardssystemet. CeHWIS skoter
hélso- och sjukvardens elektroniska system, med vars hjalp uppgifter kan formedlas och som
kopplar ihop tjanstetillnandahallare med varandra. Ocksa patienterna ser sina egna halsouppgif-
ter via systemet. Patienterna kan tillata eller forbjuda att tillnandahallare av hélso- och sjuk-
vardstjanster har tilltrade till deras uppgifter nar tjanstetillhandahallarna planerar eller ger vard.

Ryggraden i Estlands digitala system &r X-road, som togs i bruk 2008, och med vars hjélp de
olika systemen kopplas till varandra. Systemet mojliggor olika offentliga och privata elektro-
niska tjansters funktion. Over 900 organisationer anvander X-road eller producerar tjanster via
X-road. X-road drivs och forvaltas av en myndighet kallad Information System Authority och
om detta foreskrivs det i lag. Enligt lagstiftningen ska alla tjanstetillnandahallare formedla hal-
souppgifter till det elektroniska systemet och tjanstetillnandahallarna har ratt att anvanda upp-
gifterna nar de vardar en patient. Receptuppgifterna finns i Receptcentret. Medborgarna och
tjanstetillnandahallarna ser uppgifterna via webbplatsen digilugu.ee. Medborgarna och patien-
terna kan logga in i systemet med ID-kort eller mobilcertifikat och lasa sina egna hélsouppgifter
och testresultat och till exempel om sina sjukhusbesok. Estlands differentierade system, dar
olika tjanstetillhandahallare har egna system fran vilka uppgifterna gar till det centraliserade
systemet, har visat sig vara utmanande med tanke pa interoperabiliteten. | Estland haller man
ocksa pa och utvecklar en nationell I6sning, dar informationssystemen inom hélso- och sjukvar-
den ska integreras med hjalp av l1osningen X-road Middleware. Planen &r att det ska vara tillatet
att anvanda uppgifterna, om inte patienten separat forbjuder det. Uppgifterna far lasas endast av
yrkesutbildade personer som har en vardrelation till patienten.

Estlands revisionsverk (The National Audit Office of Estonia) har konstaterat att malen for den
elektroniska hélso- och sjukvarden inte har natts trots planerna, eftersom halsouppgifter inte kan
anvandas for vard, statistik, registerforing eller 6vervakning. Malen har inte natts, eftersom det
estniska socialministeriet inte har lyckats med sin strategiska styrning av utvecklandet och in-
forandet av det elektroniska halso- och sjukvardssystemet. Som exempel namns att trots att
tjanstetillhandahallarna borde formedla halsouppgifter till systemet, gors detta inte systematiskt.
Av denna orsak anvénder lakarna inte systemet i sitt dagliga arbete. Detta beror pa att tjanste-
tillhandahallarna tills vidare inte ar forpliktade att anvanda systemet.

Danmark

| Danmark &r den elektroniska hélso- och sjukvardstjansten sundhed.dk det huvudsakliga verk-
tyget for informationsutbyte mellan tillhandahallare av halso- och sjukvardstjanster. Sattet att
stegvis genomfora tjansten med hjélp av den nationella IT-strategin och lagstiftning har gjort
det mojligt att sprida teknikerna och gora dem obligatoriska. Patienterna har tillgang till nastan
alla uppgifter som tjanstetillnandahallarna producerar via webbplatsen sundhed.dk, som sam-
manstaller de patientuppgifter som olika tjanstetillhandahallare producerar. Patienterna har
ocksa tillgang till patientuppgifter som produceras av sjukhusen i tjansten E-journal, som &r ett
elektroniskt patientuppgiftsregister. Patientuppgifter visas med tva veckors fordrojning och
tjanstetillnandahallarna far behandla bara uppgifter som ror patienter som de sjélva vardar.

Norge
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Det norska hélso- och sjukvardssystemet kan beskrivas som delvis decentraliserat. Staten svarar
for de stora infrastrukturatgarderna, sasom Norwegian Health Network, som inférdes 2009, och
med vars hjalp patientuppgifter kan férmedlas inom halso- och socialvardssektorerna. | Norge
har man ocksa lanserat flera nationella strategier for att digitalisera halso- och sjukvarden och
inforandet av strategierna haller pa att ta fart. Anvandningen av datateknik inom halso- och
sjukvarden i Norge varierar och har kommit langst inom primarvarden. Det &r allméan praxis att
lagra patientuppgifter och elektroniskt utbyte av patientuppgifter och administrativa uppgifter
ar ocksa vanligt. Ett pilotforsok med elektroniska recept genomfordes 2010 och det infordes i
hela landet 2011. Alla offentliga sjukhus och apotek anslét 2013 sig till Norwegian Health
Network.

Frankrike

| Frankrike har hélso- och sjukvardssektorns informationsteknik och informationssystem ut-
vecklats sedan slutet av 1980-talet. | halso- och sjukvardsstrategin har sérskild vikt lagts vid
informationssystemens interoperabilitet. 1 Frankrike anvénds ett elektroniskt patientregister,
vars syfte dr att gruppera medicinsk information som har samlats in fran till exempel sjukhus.
For att framja detta arbete inrdttades 2009 en myndighet med uppgift att framja systemens inte-
roperabilitet. Syftet med det elektroniska patientregistret ar att forbattra vardens kvalitet och
minska behovet av vard. Patienten beslutar om patientregistret ska tas i bruk. Anvandningen av
patientregistret har inte avancerat helt smidigt, bland annat av dataskyddsorsaker och det har
inte inforts i sarskilt stor utstrackning. Ar 2016 dvertog det nationella forsakringsverket ansvaret
for utvecklandet av systemet och darefter har anvandningen av systemet dkat nagot.

Sverige

I Sverige har regionerna och kommunerna jamforelsevis stor frihet att organisera halso- och
sjukvardstjansterna. Socialdepartementet svarar for halso- och sjukvarden som helhet. Den reg-
ionala sjalvstyrelsen har lett till att ocksa informationssystemen ar regionala och inte alltid in-
teroperabla. De olika regionernas patientdatasystem ar viktiga kunskapskéllor. | Sverige kan
sjukhusen sjalva vélja och skaffa sina informationssystem. | borjan av 2010 inleddes stravanden
pa nationell niva efter battre interoperabilitet mellan systemen.

6 Remissvar

7 Specialmotivering

7.1 Lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden

AVDELNING | Behandling av kunduppgifter och lagens tillampningsomrade

1 kap. Allmdnna bestammelser
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1 8. Lagens syfte. Enligt paragrafen ar syftet med lagen att forenhetliga behandlingen av kund-
uppgifter for ordnandet och tillnandahallandet av social- och hélsovardstjanster samt nar kund-
uppgifter anvands for andra andamal. Behandlingen av kunduppgifter for ordnandet och tillhan-
dahallandet av social- och halsovardstjanster behoévs enligt artikel 9.2 h i dataskyddsférord-
ningen for medicinska diagnoser, tillhandahallande av halso- och sjukvard, behandling eller
social omsorg eller for forvaltning av halso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av
deras system, pa grundval av medlemsstaternas nationella ratt. Behandlingsgrunden enligt data-
skyddsforordningen fér Gvriga anvandnlngsandamal faststalls i den lagstiftning som galler re-
spektive anvandningsandamal. Forskningsandamal och statistiska andamal har faststallts vara
forenliga i dataskyddsférordningen.

A ena sidan efterstravas enhetlighet mellan soualvarden och halso- och SJukvarden och d andra
sidan mellan olika satt att behandla kunduppgifter, sa att lagstiftningen &r sa likartad som moj-
ligt inom social- och halsovarden oberoende av i vilket format och med vilka informationssy-
stem kunduppgifter behandlas. Bestammelserna om behandling av kunduppgifter utvidgas till
att ocksa galla situationer dar kunduppgifter behandlas for andra anvandnmgsandamal an det
ursprungliga andamélet for ordnande och produktion av social- och hélsovérd. Sadana anvénd-
nmgsandamal ar till exempel de som avses i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter
inom social- och halsovarden (552/2019), sasom informationsledning, statistikféring, forskning
och utveckling samt klinisk lakemedelsprévning och medicinsk forskning.

Ett syfte med lagen ar dessutom att foreskriva om behandlingen av personuppgifter i de riks-
omfattande informationssystemtjansterna samt stélla centrala krav pa funktionalitet, informat-
ionssékerhet och interoperabilitet for de informationssystem som anvénds vid behandlingen av
kunduppgifter och infora forfaringssatt for satten att verifiera kraven. | lagforslaget definieras
de tjanster som hor till de riksomfattande informationssystemtjansterna samt Folkpensionsan-
staltens skyldigheter och rattigheter som den som driver de riksomfattande informationssystem-
tjansterna. | lagforslaget stéalls dessutom centrala krav pa funktionalitet, informationssakerhet
och interoperabilitet i fraga om de informationssystem som anvénds vid behandlingen av kund-
uppgifter samt féreskrivs om forfarandena for verifiering av dverensstdimmelse med kraven.

2 8. Tlllampnmgsomrade | paragrafen foreslas bestammelser om lagens tillampningsomrade
och forhallande till annan lagstiftning. Lagen innehaller bestammelser som kompletterar och
preciserar dataskyddsforordningen nar social- och halsovardens kunduppgifter och uppgifter
som kunden sjélv producerar om sitt valbefinnande behandlas i samband med ordnandet och
tillhandahallandet av social- och hélsovardstjanster eller for andra andamal. Lagen innehaller

ocksa bestammelser om behandlingen av uppgifter om valbefinnande vid framjande av en per-
sons eget vélbefinnande. Om det i denna lag féreskrivs annat &n i dataskyddslagen (1050/2018),
tillampas bestdammelserna i denna lag.

Enligt paragrafen ska lagen tillampas pa behandlingen av kunduppgifter inom social- och hal-
sovarden och av de uppgifter som kunden sjélv producerar om sitt valbefinnande. Lagen ska
tillampas nar en offentlig eller privat tjanstetlllhandahallare ordnar eller tillnandahaller social-
och halsovard. Lagen ska ocksa tillampas nar kunduppgifter behandlas for andra sekundara an-
vandningsandamal som baserar sig pa lag.

Med behandling av kunduppgifter avses att samla in, registrera, organisera, anvanda, 6verfora,
lamna ut, bevara, skydda, avféra och forstdra kunduppglfter samt att vidta andra atgarder som
galler kunduppgifter. Behandlingen av kunduppgifter sker numera i huvudsak elektroniskt med
hjéalp av olika informationssystem, men bestammelserna galler ocksa andra forfaranden, sasom
kunduppgifter som antecknas for hand pa papper.
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Med uppgifter om vélbefinnande avses de uppgifter om en persons hdlsa och valbefinnande som
personen producerar sjalv och som overlatits fran Kanta-tjansterna till valdbefinnandeapplikat-
ioner. En person ska i syfte att framja sitt valbefinnande ha mdjlighet att registrera och anvénda
uppgifterna om valbefinnande utan kund- eller vardrelation.

| paragrafens andra moment preciseras lagens tillampningsomrade och forhallande till annan
lagstiftning. Enligt momentet foreskrivs det, till den del som den foreslagna kunduppgiftslagen
inte innehaller bestdimmelser om behandling av kunduppgifter, om saken i dataskyddslagen,
lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, lagen
om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019), nedan informations-
hanteringslagen, lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovar-
den (552/2019), nedan lagen om sekundér anvandning, lagen om elektronisk kommunikation i
myndigheternas verksamhet (13/2003), lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska
tjanster (617/2009), lagen om tillhandahallande av digitala tjanster (306/2019), lagen om be-
folkningsdatasystemet och de certifikattjanster som tillhandahalls av Myndigheten for digitali-
sering och befolkningsdata (661/2009) och arkivlagen (831/1994).

Vid behandlingen av kunduppgifter och ordnandet av tjanster och verksamhet enligt denna lag
ska dessutom iakttas det som foreskrivs i och med stod av spraklagen (423/2003). Om ett in-
formationssystem dar klient- och patientuppgifter inom halso- och sjukvarden behandlas eller
en del av det eller en valbefinnandeapplikation &r en sadan produkt for hdlso- och sjukvard som
avses i lagen om medicintekniska produkter (719/2021), tillampas ocksa den lagen och kraven
enligt den pa informationssystemet eller delen av det och pa valbefinnandeapplikationen.

3 8. Definitioner. | paragrafen definieras de centrala begrepp som anvénds i lagen.

I 1 punkten definieras begreppet kund. Med kund avses en sadan klient som avses i lagen om
klientens stallning och rattigheter inom socialvarden (812/2000), nedan klientlagen, och en pa-
tient som avses i lagen om patientens stallning och rattigheter (785/1992), nedan patientlagen.
Det &r andamalsenligt att anvanda bara en term for de personer som anvander antingen social-
vardstjanster eller halso- och sjukvardstjanster eller bagge, eller tjanster som produceras av
social- och halsovarden gemensamt. Om lagens bestammelser tillampas endast pa héalso- och
sjukvarden ska termen patient anvandas, vilket avser endast en patient som avses i patientlagen.

I 2 punkten definieras begreppet kundhandling. Med kundhandling avses en kundhandling inom
social- och hélsovarden som har uppréttats eller tagits emot for beddmning av en kunds behov
av social- eller halsovardstjanster eller for ordnande eller tillhandahallande av behévliga tjans-
ter. Handlingen kan foérutom en handling i form av ett dokument vara en teknisk upptagning.
Definitionen av handling motsvarar darmed definitionen av handling i 5 § i offentlighetslagen,
enligt vilken det med handling avses utom en framstéllning i skrift eller bild dven ett med-
delande som avser ett visst objekt eller arende och uttrycks i form av tecken som pa grund av
anvandningen ar avsedda att hora samman och vilket kan uppfattas endast med hjélp av auto-
matisk databehandling eller en ljud- eller bildatergivningsanordning eller nagot annat hjalpme-
del. En handling ar dock en upptagning som &r avsedd for langvarigare anvandning inom halso-
och sjukvarden och vars uppgiftsinnehall ska vara behovligt med tanke pa varden. Darfor om-
fattas inte radata och tillfalliga matningsuppgifter som kontinuerligt produceras av matinstru-
ment inom halso- och sjukvarden av definitionen av handling.

I 3 punkten definieras begreppet journalhandling. Med journalhandling avses en kundhandling
som géller en patient.
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I 4 punkten definieras begreppet klienthandling inom socialvarden. Med klienthandling inom
socialvarden avses en kundhandling som galler en klient inom socialvarden.

I 5 punkten definieras begreppet kunduppgift. Med kunduppgift avses saddana kunduppgifter
inom social- och hélsovarden, det vill sdga personuppgifter om en kund inom social- eller hal-
sovarden, som forvaltas av en tjanstetillnandahallare inom social- och hélsovarden. Enligt defi-
nitionen ar kunduppgifter alla personuppgifter som anknyter till en kunds social- och sjukvard,
vilket innebar att ocksa andra uppgifter om kunden &n sddana som ingar i kundhandlingarna ar
kunduppgifter. Sddana uppgifter som inte ingdr i kundhandlingarna &r till exempel administra-
tiva kunduppgifter sasom basuppgifter om kunden, klagomal och anmarkningar som kunden
framfort samt faktureringsuppgifter och inom halso- och sjukvarden uppgifter i anslutning till
kostnaderna for varden av patienten, sasom uppgifter om patientens eller arbetsgivarens forsak-
ringsbolag, om forsakringsholaget betalar kostnaderna. Basuppgifter om klienten ar sadana upp-
gifter som finns tillgangliga i befolkningsdatasystemet, sasom exempelvis adressuppgifter,
medborgarskap, modersmal och uppgifter om familjeforhallanden samt uppgifter om intresse-
bevakare och laglig foretradare. Ocksa uppgifter som patienten uppgett om nagon annan nara
anhorig som halso- och sjukvarden vid behov kan kontakta &r patientadministrativa uppgifter.
Till den del som tjanstetillnandahallaren har tillgang till de aktuella uppgifterna i befolknings-
datasystemet &r det inte nddvandigt att fora in uppgifterna i informationssystemet.

Aven utlatanden, intyg och andra handlingar som upprittats p& begéran av andra myndigheter
och som hor till deras personuppgiftsansvar innehaller kunduppgifter utan att vara kundhand-
lingar.

I 6 punkten definieras begreppet patientuppgift. Med patientuppgift avses kunduppgifter som
galler en patients halsotillstand eller funktionsformaga eller halso- och sjukvardstjanster som
patienten har fatt.

| 7 punkten definieras begreppet klientuppgift inom socialvarden. Med klientuppgift inom soci-
alvarden avses kunduppgifter for en klient inom socialvarden som géller klientens stédbehov,
behandlingen av klientens drende eller kunduppgifter som géller den socialservice som ges till
klienten,

I 8 punkten definieras begreppet uppgifter om valbefinnande. Med uppgifter om valbefinnande

avses sadana uppgifter som en person producerat och administrerar om sin halsa och sitt valbe-

finnande och som personen sjalv har fort in i den i 15 punkten avsedda informationsresursen for

egna uppgifter. Dessa uppgifter om valbefinnande kan till exempel besta av olika uppfoljnings-

,hn|1étnings-, tranings-, beddmnings- eller planeringsuppgifter som géller vélbefinnandet eller
alsan.

Med tjanstetillhandahéallare avses en tjanstetillhandahéllare inom social- eller héilosovérd, det
vill saga en organisation eller en enskild naringsidkare som ordnar eller tillhandahaller social-
service eller halso- och sjukvardstjanster.

Inom hélso- och sjukvarden avses med tjanstetillhandahallare en organisation som driver en
verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard enligt 2 § 4 punkten i patientlagen, andra statliga
myndigheter som ordnar och producerar hélso- och sjukvardstjanster, sdsom statens specialsko-
lor, arbetsgivare som sjélv eller tillsammans med andra arbetsgivare ordnar sina foretagshalso-
vardstjanster enligt 7 § 2 och 3 punkten i lagen om foretagshalsovard (1383/2001) samt sjalv-
stdndiga yrkesutovare.
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| lagstiftningen om socialvarden avses enligt 3 § 2 punkten i klienthandlingslagen med tillhan-
dahallare av service en myndighet som ordnar, producerar eller Iamnar socialvard eller social-
service, eller en sadan serviceproducent som avses i lagen om privat socialservice (922/2011).

Enligt 10 punkten avses med serviceanordnare en tjanstetillhandahallare som har ansvar for att
ordna social- och halsovard eller en privat tjanstetillhandahallare nar denna direkt kommer 6ver-
ens med kunden om socialservice eller halso- och sjukvardstjanster. Serviceanordnaren ar i
egenskap av myndighet skyldig att se till att kunden far sadana tjanster eller formaner som kun-
den har rétt till enligt lag eller ett myndighetsbeslut. Inom den offentliga social- och halsovarden
ar serviceanordnaren saledes den statliga myndighet eller myndighet i vélfardsomradet som ar
behorig och som ansvarar fér ordnandet av social- och hélsovardstjanster. Med serviceanord-
nare avses dessutom en privat tjanstetillnandahallare som &r skyldig att se till att kunden far
sadana tjanster som han eller hon har ratt till enligt ett avtal eller konsumentskyddsbestammel-
serna.

Enligt 11 punkten avses med tjansteproducent en tjanstetillhandahallare som tillhandahaller so-
cialservice eller halso- och sjukvérdstjénster eller bestaller dem av en underleverantér. Tjanste-
tillhandahallaren kan ha rollen som bade serviceanordnare och tjansteproducent, vilket innebar
att tjanstetillhandahallaren sjélv producerar social- och/eller hélsovardstjansterna. Tjanstetill-
handahallaren kan ocksa handla for en annan serviceanordnares rakning, varvid den tillhanda-
haller social- och/eller halsovardstjanster for serviceanordnarens rakning.

Enligt 12 punkten avses med informationsresursen for kunduppgifter en informationsresurs som
hor till de riksomfattande informationssystemtjansterna och dar kundhandlingar, andra hand-
lingar som innehaller kunduppgifter eller andra uppgifter som behdvs for social- och hélsovar-
den forvaras och utnyttjas. De uppgifter som forts in i informationsresursen for kunduppgifter
ska anvandas aktivt inom kundernas social- och hélsovardstjanster. For informationsresursen
for kunduppgifter anvandes tidigare begreppet riksomfattande arkiveringstjanst. En arkiverings-
tjanst hanvisar dock till varaktig bevaring av handlingar, det vill sdga arkivering, och beskriver
darfor inte informationsresursens roll i forvaringen av kundhandlingar inom ramen for beva-
ringstiden och inte heller for betydelsen av utldmnandet av uppgifter till kunden och mellan
tjanstetillhandahallarna.

Enligt 13 punkten avses med informationshanteringstjanst en riksomfattande informations-
systemtjanst med vars hjalp man kan producera sammandrag av patientuppgifterna sa att en
tjanstetillhandahallare kan fa tillgang till de patientuppgifter som &r viktiga med tanke pa tjans-
ten.

I 14 punkten definieras viljeyttringstjanst. Genom viljeyttringstjansten forvaltas handlingar som

galler information, tillstand for, samtycke till och forbud mot utlamnande av uppgifter, andra

viljeyttringar med anknytning till halso- och sjukvard och socialtjanster samt andra viljeytt-

(rjingar med anknytning till tjanster och behandling av kunduppgifter inom social- och halsovar-
en.

I viljeyttringstjansten ska det foras in uppgift om information som en kund har fatt enligt den
foreslagna lagen och lagen om elektroniska recept (61/2007), nedan receptlagen, uppgift om
tillstand for, samtycke till och forbud mot att lamna ut uppgifter som en kund har meddelat i
fraga om sina kunduppgifter, uppgift om en kunds 6vriga viljeyttringar som hanfor sig till hélso-
och sjukvard eller socialtjanster samt om Gvriga viljeyttringar med anknytning till tjanster och
behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden.
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Med social- och hélsovarden avses forutom social- och halsovardstjanster aven andra tjanster
inom social- och halsovardens forvaltningsomrade. En sadan tjanst ar till exempel en biobank
(en i biobankslagen avsedd provinfrastruktur, som framjar vetenskaplig forskning pa prover
fran manniskor). I viljeyttringstjansten kan foras in till exempel en persons samtycke och &nd-
ring av det, forbud mot eller begransning av behandlingen av prover, invandning mot att prover
gverfors till en biobank och invdndning mot att personuppglfter behandlas i biobanken. En an-
nan framtida tjanst med koppling till social- och hélsovarden ar Genomcentret, som foreslés bli
inréttat, och i viljeyttringstjansten kan féras in invandning mot att genomuppgifter sparas i
Genomcentret och invandning mot att genomuppgifter behandlas i Genomcentret.

Enligt 15 punkten avses med informationsresursen for egna uppgifter en inom de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna upprattad riksomfattande elektronisk informationsresurs
for bevarande av sadana uppgifter om valbefinnande som en person sjalv producerar. Personen
kan lasa och radera de uppgifter som personen sjalv har producerat och om han eller hon sa
onskar bevilja en yrkesutbildad person inom social- och halsovarden tillstand att behandla upp-
gifterna.

Enligt 16 punkten avses med valbefinnandeapplikation en applikation som &r kopplad till in-
formationsresursen for egna uppgifter och som den enskilde anvander och med vilken uppgifter
om valbefinnande behandlas, och till vilken en person kan fa sina kunduppgifter fran informat-
ionsresursen for kunduppglfter receptcentret och informationshanteringstjansten. Med hjélp av
applikationen kan en person producera och registrera sina egna uppgifter om vélbefinnande i
det datalager for egna uppgifter som ndmns i 15 punkten.

Enligt 17 punkten i paragrafen definieras informationssystem. Med det avses en programvara
eller ett system eller delsystem som det i enlighet med de egenskaper som har planerats av
tillverkaren &r meningen att anvanda for elektronisk behandling av kundhandlingar som upp-
kommer i samband med ordandet och tillhandahallandet av social- och halsovard, for registre-
ring av handlingarna i de riksomfattande informationssystemtjansterna eller fér anslutning till
de riksomfattande informationssystemtjansterna eller med vars hjdlp en yrkesutbildad person
inom social- eller halsovarden kan anvanda uppgifter om valbefinnande.

Informationssystem som avses i bestdmmelserna &r i enlighet med detta till exempel patientda-
tasystemen och de program som anvénds i de laboratorie- och réntgensystem déar uppgifter som
galler patienter behandlas. Ocksa de informationssystem fran vilka andra &n egentliga kund-
handlingar registreras i de riksomfattande informationssystemtjansterna omfattas av definit-
ionen. Sadana ér till exempel informationssystem som ar avsedda for upprattande av intyg och
utlatanden och for inférande av dessa i de riksomfattande informationssystemtjansterna. De da-
taprogram som styr anordningars funktioner och som inte behandlar kunduppglfter hor daremot
inte till de informationssystem som avses i lagen. Inte heller allmanna program sasom textbe-
handlings- eller kalkylprogram eller program for personal- eller ekonomiforvaltning hor till de
informationssystem som avses i lagen. Definitionen avviker fran definitionen i 2 § i informat-
ionshanteringslagen, eftersom det i denna lag med informationssystem uttryckligen avses pro-
gram och informationssystem som kan anvandas som sjalvstandiga installationer i olika tjans-
tetillhandahallares driftmiljGer.

De informationssystem som avses i lagen omfattar dven de formedlingstjanster som anvands for
att formedla kunduppgifterna inom social- och halsovarden till de i lagen avsedda riksomfat-
tande informationssystemtjanster som Folkpensionsanstalten ska uppratthalla. Med informat-
ionssystem avses dessutom de applikationer som anvénds av yrkesutbildade personer inom
social- och halsovarden for att lasa uppgifter om vélbefinnande. Ett informationssystem kan
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ocksa vara en helhet som bestar av flera informationssystem och som producenten av en in-
formationssystemtjanst tillhandahaller eller genomfor for tjanstetillhandahéllaren.

Enligt 18 punkten avses med producent av informationssystemtjanst en instans som tillhanda-
haller eller genomfor ett i punkt 17 avsett informationssystem. Producenten av informations-
hanteringstjansten ska i egenskap av informationssystemets tillverkare, for tillverkarens rékning
eller for en eller flera tillverkares del ansvara for de krav som stalls pa mformatlonssystemet
Informationssystemen ska ha ratt funktioner med avseende pa anvandnlngsandamalet tillrack-
liga dataskyddsegenskaper samt kunna anslutas till det informationsutbyte som sker via de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna.

I 19 punkten definieras tillverkare av informationssystem. Med det avses den som ansvarar for
planeringen och tillverkningen av ett informationssystem for social- och halsovarden.

Enligt 20 punkten avses med mellanhand en tjansteleverantér som en tjanstetillhandahallare
anlitar vid produktionen av informationssystemtjanster eller anslutningen till de riksomfattande
informationssystemtjansterna och som i denna roll har en mojlighet att se okrypterade kundupp-
gifter, exempelvis i samband med underhall. | dessa situationer kan underhall av informations-
hanteringstjansten inte utforas pa korrekt satt utan att man ser sekretessbelagda uppgifter. Mel-
lanhanden ska ansvara for uppfyllandet av de krav som galler informationssystemets driftmilj6
eller den helhetsservice for informationshantering som erbjuds en tjanstetillnandahallare.

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

Enligt 21 punkten avses med certifiering forfarandet genom vilket det verifieras att informat-
ionssystem och valbefinnandeapplikationer uppfyller de vasentliga krav som stalls pa dem for
att de ska fa anvandas for produktion. Verifieringen sker genom en utredning av hur de funkt-
ionella kraven uppfylls, en interoperabilitetstestning och en bedémning av informationssaker-
heten. Med informationssystems interoperabilitet avses tva eller flera informationssystems for-
maga att utbyta information och att anvanda sadan information och certifiering &r alltsa en pro-
cess for att pavisa 6verensstammelse med kraven med resultatet att de villkor uppfylls som kravs
for att informationssystemet eller valbefinnandeapplikationen ska kunna fa intyg och antecknas
I tillsynsmyndighetens register over informationssystem och valbefinnandeapplikationer som
uppfyller kraven. Med definitionen avses dock inte certifiering enligt artikel 42 i dataskydds-
forordningen. Den certifiering som definitionen avser omfattar inte heller sadan bedomning av
medicintekniska produkters dverenskommelse med kraven som utfors i enlighet medforeskrif-
terna om medicintekniska produkter (bland annat direktiv 93/42/EEG, EGT L 169, 12.7.1993
och direktiv 2007/47/EG, EUT L 247, 21.9.2007, s. 21-55), eftersom de vasentliga kraven
framst géller de krav som uppfylls genom de nationella informationssystemtjansterna enligt den
foreslagna lagen. | den foreslagna lagen ar det inte fraga om beddmning och klassificering av
produkter i forhallande till foreskrifterna om medicintekniska produkter som tillverkarna av
medicintekniska produkter ska utféra med stéd av dvriga bestammelser.

I 22 punkten definieras beddmningsorgan for informationssakerhet. Enligt bestdammelsen avses
med bedémningsorgan for informationssékerhet sadana foretag, sammanslutningar och myn-
digheter som Transport- och kommunikationsverket med stod av lagen om beddmningsorgan
for informationssakerhet (1405/2011) har utsett att utfora bedomningar av overensstimmelse
med kraven i frdga om informationssystem inom social- eller halsovarden. De allménna forut-
séttningarna for godk&nnande av ett bedémningsorgan for informationssékerhet anges i 5 § i
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den lagen. Bedémningsorganet ska dessutom ha god sakkunskap om de krav pa informations-
system inom social- och halsovard som det foreskrivs om i 84 § i lagforslaget. Bedomningsor-
ganet for informationssékerhet har till uppgift att kontrollera om ett planerat informationssystem
som ska anslutas direkt till Folkpensionsanstaltens riksomfattande informationssystemtjénster
uppfyller informationssékerhetskraven och de inkluderade vésentliga kraven for dataskydd.

For att kunna bli ett bedomningsorgan for informationssakerhet maste det lamnas en sarskild
ansbkan. Beddmningsorganet ska uppfylla kraven enligt 5 § i lagen om beddémningsorgan for
informationssakerhet och den foreslagna kunduppgiftslagen. Matteknikcentralens nationella
ackrediteringsenhet (Finnish Accreditation Service, FINAS) ska ha konstaterat att beddmnings-
organets kompetens ar tillracklig enligt vad som féreskrivs i lagen om konstaterande av tillfor-
litligheten hos tjanster for bedomning av dverensstdmmelse med kraven (920/2005). Efter detta
kan Transport- och kommunikationsverket Traficom utse bedémningsorganet for uppdraget en-
ligt vad som foreskrivs i lagen om bedémningsorgan for informationssékerhet.

2 kap. Allméanna principer for behandling av kunduppgifter

4 8. Sekretess for kunduppgifter. | paragrafen foreslas det en bestammelse om att kunduppgif-
terna inom social- och halsovarden &r sekretessbhelagda. Eftersom begreppet kunduppgifter nar
det galler social- och hélsovarden omfattar alla personuppgifter i anslutning till patienternas
hélso- och SJukvard samt personuppgifter i anslutning till klienternas socialvard, ar bade de
uppgifter som ingar i kundhandlingarna och andra kunduppgifter sekretessbelagda.

Enligt artikel 9 i dataskyddsférordningen ingar halsouppgifter i de sarskilda kategorierna av
personuppgifter som det i princip ar forbjudet att behandla. 1 artikel 9.2 foreskrivs det om de
grunder pa vilka behandlingen av dem ar majlig. Behandlingen ar mojlig enligt artikel 9.2 a pa
grundval av den registrerades samtycke, enligt artikel 9.2 ¢ for att skydda den registrerades eller
nagon annan fysisk persons grundlaggande intressen nar den registrerade &r fysiskt eller rattsligt
forhindrad att ge sitt samtycke, eller enligt artikel 9.2 g om behandlingen ar nédvandig av han-
syn till ett viktigt allmént intresse, pa grundval av unionsratten eller medlemsstaternas nationella
ratt, vilken ska sta i proportion till det efterstravade syftet, vara forenligt med det vasentliga
innehallet i ratten till dataskydd och innehalla bestammelser om lampliga och sarskilda atgérder
for att sakerstalla den registrerades grundlaggande rattigheter och intressen, eller enligt artikel
9.2 h nér behandlingen ar ndédvandig av skal som hér samman med forebyggande halso- och
sjukvard och yrkesmedicin, bedémningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska dia-
gnoser, tillhandahallande av hélso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller forvaltning av
hélso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system, pa grundval av unionsratten
eller medlemsstaternas nationella ratt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa halsoomradet
och under férutsattning att de villkor och skyddsatgarder som avses i punkt 3 ar uppfyllda. |
detta forslag grundar sig behandlingen pa artikel 9.2 h.

Enligt artikel 9.3 i dataskyddsférordningen far personuppgifter som avses i artikel 9.1 behandlas
for de andamal som avses i artikel 9.2 h, nar uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en
yrkesutdvare som omfattas av tystnadspllkt enligt unionsratten eller medlemsstaternas nation-
ella ratt eller bestammelser som faststalls av nationella behdriga organ eller av en annan person
som ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt
eller bestdammelser som faststélls av nationella behdriga organ.

Enligt 24 § 1 mom. 25 punkten i offentlighetslagen &r handlingar som innehaller uppgifter om
en klient hos socialvarden samt de formaner eller stodatgarder eller den socialvardsservice
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denne erhallit sekretessbelagda. Sekretessbelagda handlingar ar ocksa handlingar som innehal-
ler uppgifter om en persons héalsotillstand eller handikapp eller den hélsovard eller rehabilitering
som denne har erhallit.

Sekretessbelaggningen av kunduppgifter sakerstéller att kunduppgifter inte far behandlas utan
lagstadgad ratt, inklusive utlamnande av kunduppgifter till utomstaende. Sekretessen ar absolut,
vilket innebar att kunduppgifterna permanent dr sekretessbelagda oberoende av bestdimmelserna
om upphdrande av sekretess i 31 8 i offentlighetslagen.

I 2 mom. foreskrivs att en sekretessbelagd handling som innehaller kunduppgifter eller en kopia
eller utskrift av en sadan handling inte far visas for eller lamnas ut till utomstéaende och inte
heller 1amnas till utomstaende for paseende eller anvandning. Med utomstaende avses inom
hélso- och sjukvarden personer som inte for den aktuella serviceanordnarens rakning eller pa
uppdrag av den deltar i ordnandet och tillhandahallandet av halso- och sjukvardstjanster for
patienten eller i andra uppgifter i samband med dem. Pa motsvarande satt avses inom socialvar-
den med utomstaende personer som inte for den aktuella serviceanordnarens rakning eller pa
uppdrag av den deltar i ordnandet och tillhandahallandet av socialservice for klienten eller i
andra uppgifter i samband med dem. Om en kund ar kund hos samma tjanstetillhandahallare
inom bade socialservice och halso- och sjukvard, ar de som arbetar inom socialservicen utom-
staende i forhallande till halso- och sjukvarden och de som arbetar inom halso- och sjukvarden
utomstaende i forhallande till socialservicen. Utlamnande av kunduppgifter mellan social- och
hélsovarden forutsatter saledes kundens samtycke eller en bestammelse i lag.

5 8. Tystnadsplikt. Enligt 1 mom. i paragrafen ska tjanstetillnandahallaren, den som &r anstalld
eller praktikant hos denna eller nagon annan som handlar pa uppdrag av tjanstetillhandahallaren
eller for dennas rakning liksom den som skoter ett fortroendeuppdrag inom socialvarden, akto-
rer som har fatt kunduppgifter av tjanstetillhandahallaren samt de som behandlar kunduppgifter
for andra andamal an ordnande och tillhandahallande av social- och halsovardstjanster ha tyst-
nadsplikt i fraga om de kunduppgifter de har fatt och andra personliga uppgifter om klienten i
enlighet med bestammelserna i 35 § i dataskyddslagen. Sadana andra andamal &r till exempel
uppgifter och forskning i anslutning till tillsynen 6ver social- och halsovarden och de informat-
ionssystem som anvands inom social- och halsovarden. Saledes galler bestimmelserna ocksa
till exempel sadana utomstaende experter som avses i 92 § i den foreslagna lagen och som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och halsovarden har ratt att anlita vid beddmningen av
informationssystemens Gverensstammelse med kraven. Bestammelserna géller ocksa dem som
med stdd av 63 § har fatt klientuppgifter inom socialvarden av socialmyndigheterna. Enligt 35
§ i dataskyddslagen far den som vid utférandet av atgarder som har samband med behandlingen
av personuppgifter har fatt kannedom om nagot som galler en annan persons egenskaper, per-
sonliga forhallanden eller ekonomiska stéllning inte obehdrigen for utomstaende réja de upp-
gifter som han eller hon erhallit pa detta satt eller anvanda uppgifterna for sin egen eller nagon
annans vinning eller for att skada ndgon annan.

Eftersom kunduppgifterna ar uppgifter om en persons egenskaper och personliga forhallanden,
tacker bestdmmelsen i dataskyddslagen i princip den tystnadsplikt som hanfor sig till kundupp-
gifterna. I 1 mom. i den foreslagna paragrafen preciseras det att tystnadsplikten galler alla som
deltar i ordnandet eller tillhandahallandet av social- och halsovardstjanster, inklusive praktikan-
ter, personer som skoter fortroendeuppdrag inom socialvarden och personer som agerar pa upp-
drag av en tjanstetillhandahallare, inklusive producenter och férmedlare av informationssystem-
tjanster. Dessutom ska tystnadsplikten galla ocksa andra som behandlar kunduppgifter fér andra
andamal an de som anvands for att ordna och tillhandahalla social- och halsovard, sdsom for
forskning, statistik och utveckling. Tystnadsplikten galler ocksa andra personliga uppgifter an
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egentliga kunduppgifter som fatts i samband med ordnandet och tillhandahallandet av social-
och halsovardstjanster.

| momentet preciseras det ocksa att uppgifter som omfattas av tystnadsplikt inte far rojas ens
efter det att anstallningsforhallandet eller uppdraget har upphért.

I 2 mom. foreskrivs det pa motsvarande satt om tystnadsplikt for kunden, kundens féretradare
och kundens bitrade. En kund, kundens foretradare eller kundens bitrade far inte for en utom-
staende roja en sekretessbelagd uppgift som erhallits pa grundval av stallningen som kund och
som galler ndgon annan. Bestammelsen gor det dock majligt att en kund, kundens foretradare
eller kundens bitrade far anvanda uppgifter om andra an klienten sjalv nar det ar fraga om ett
arende som galler den rétt, det intresse eller den skyldighet som klientens ratt att fa information
har grundat sig pa.

Enligt 3 mom. far en person som avses i 1 eller 2 mom. inte anvanda sekretessbelagda uppgifter
for att skaffa sig sjalv eller nagon annan fordel eller for att skada nagon annan.

6 8. Undantag frén tystnadsplikten. Enligt paragrafen kan undantag fran tystnadsplikten géras,
om det foreskrivs om det i denna eller nagon annan lag. Sekretessbelagda kunduppgifter eller
andra uppgifter som omfattas av tystnadsplikten far saledes lamnas ut till utomstaende, om det
i denna eller nagon annan lag sarskilt foreskrivs om ratten att fa eller rétten att lamna ut uppgif-
ter. | offentlighetslagen finns allméanna bestammelser om undantag fran och upphdrande av sek-
retess, men i detta sasmmanhang behover det sarskilt foreskrivas om saken pa grund av tillamp-
ningen av denna lag inom bade den offentliga och den privata social- och halsovarden. Eftersom
kunduppgifterna inom social- och halsovarden &r sadana sarskilda personuppgifter som avses i
dataskyddsforordningen och vars behandling i regel ar forbjuden, ar det &ndamalsenligt att fo-
reskriva att sekretessen ska vara permanent, det vill sdga att sekretessen inte upphor efter nagon
viss tid.

7 8. Konsekvensbeddémning avseende dataskydd och anvisningar for behandling av kundupp-
gifter. | paragrafen foreskrivs det om skyldigheterna for tjanstetillhandahallare och andra per-
sonuppgiftsansvariga som behandlar kunduppgifter att beddma konsekvenserna avseende data-
skyddet och utarbeta anvisningar for behandlingen av kunduppgifter. Enligt 1 mom. ska tjans-
tetillhandahallare och andra personuppgiftsansvariga som behandlar kunduppgifter géra en kon-
sekvensbeddmning avseende dataskydd i enlighet med artikel 35 i dataskyddsférordningen in-
nan nya atgarder for behandling av personuppgifter vidtas.

Enligt 2 mom. ska den ansvariga forestandaren hos tjanstetillhandahallare och andra personupp-
giftsansvariga som behandlar kunduppgifter meddela skriftliga instruktioner om hur kundupp-
gifterna ska behandlas och om de forfaringssatt som ska iakttas. Detta innebadr att varje person-
uppgiftsansvarig i vars verksamhet eller for vars rakning klientuppgifter behandlas ska utse en
ansvarig person med uppgift att ge de anvisningar som behgvs. Dessutom ska den ansvariga
forestandaren se till att personalen har tillracklig sakkunskap och kompetens for behandling av
kunduppgifter. Bestammelsen motsvarar den géllande klientuppgiftslagen, utvidgad till att gélla
alla andamal med behandlingen av kunduppgifter. Bestammelsen forpliktar tjanstetillhandahal-
laren att utse en chef som svarar fér behandlingen av kunduppgifter och anvisningarna for den.
Med begreppet ansvarig forestandare avses i detta sammanhang inte en sadan ansvarig forestan-
dare som avses i lagen om privat hélso- och sjukvard (152/1990), utan ansvaret enligt denna
paragraf kan alaggas ocksa nagon annan person i tjanstetillnandahallarens organisation.
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8 8. Identifiering av dem som behandlar kunduppgifter. Bestammelsen baserar sig pa 17 § i den
gallande kunduppgiftslagen och innehallet utvidgas till att gélla all behandling av kunduppgif-
ter. Med tanke pa tillforlitligheten for behandlingen av kunduppgifter och individens rattsskydd
ar det mycket viktigt att parterna i behandlingen faktiskt ar de som de utger sig for att vara.
Enligt 1 mom. ska darfor kunder, tjanstetillhandahallare och andra parter och deras foretradare
som behandlar kunduppgifter samt de datatekniska enheterna identifieras pa ett tillforlitligt satt
vid behandlingen av kunduppgifter. Identifieringen kan till exempel ske med hjalp av en hand-
ling eller nagon annan identifieringsuppgift som anvands vid faststallandet av identiteten.

Vid elektronisk behandling av kunduppgifter kraver identifieringen av personer som behandlar
kunduppgifter, tjanstetillhandahallare, datatekniska enheter och riksomfattande informations-
systemtjanster dessutom verifiering. Vid behov ska identiteten kunna verifieras genom en hand-
ling fran en tillforlitlig och oberoende kélla. I enlighet med 6 § 2 mom. i lagen om tillhandahal-
lande av digitala tjénster ska tjansteanvandaren identifieras med hjélp av en sadan tjanst for
identifiering av fysiska personer som avses i 3 § 1 mom. 4 punkten i lagen om férvaltningens
gemensamma stodtjanster for e-tjanster, med hjélp av stark autentisering som avses i 2 § 1 mom.
1 punkten i lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster eller av vagande och
motiverande skal med hjélp av ndgon annan motsvarande informationssaker identifieringstjanst.
I en elektronisk tjanst kan verifieringen till exempel ske genom att anvanda identifieringsverk-
tyg for stark autentisering, som till exempel certifikatkort, ndtbankskoder eller mobilcertifikat.
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata har haft som lagstadgad uppgift att ansvara
for certifikaten inom social- och hélsovarden, de personliga certifikaten for elektronisk identi-
fiering och undertecknande och fér certifikaten fér undertecknande pé servrar och i system.
Identifieringen och de elektroniska underskrifterna av de yrkesutbildade personerna inom
social- och halsovarden och av andra anstéllda hos tjanstetillnandahallarna genomférs med hjélp
av den certifikattjanst och den kontroll av atkomstrattigheter som Myndigheten for digitali-
sering och befolkningsdata skoter.

| paragrafens 2 mom. féreslas det att narmare bestammelser om de tekniska medlen for identi-
fiering och verifiering far utfardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet. Innan
forordningen utfardas ska social- och halsovardsministeriet hora Myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata till den del det handlar om en sadan uppgift for Myndigheten for digitali-
sering och befolkningsdata som avses i 6 § och som galler att vara den i lagen om stark auten-
tisering och betrodda elektroniska tjanster avsedda certifikatutfardaren for yrkesutblldade per-
soner inom social- och halsovarden samt annan personal inom hélso- och SJukvarden och apo-
teken, tjanstetillnandahallare, apotek och organisationer som deltar i tillhandahallandet av dessa
tjanster, deras personal och datatekniska enheter.

98 Atkomstréttigheter till kunduppgifter. Bestammelsen motsvarar 15 § i den gallande kund-
uppglftslagen och i dess innehall foreslas i inga andra andringar &n att tlllampnmgsomradet ut-
vidgas sa att bestammelserna ska iakttas ocksa for andra anvandnmgsandamal for kunduppgifter
an for ordnande och tillhandahallande av social- och halsovardstjanster for kunden. Enligt data-
skyddsforordningen ska behandling av personuppgifter ha en rattslig grund i enlighet med arti-
kel 6 i forordningen. Det fér utfardas nationell lagstiftning som fértydligar dataskyddsforord-
ningen bland annat nar behandlingen av personuppgifterna har sin grund i artikel 6.1 c i forord-
ningen enligt vilken behandlingen dr nddvandig for att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar
den personuppgiftsansvarige. Eftersom behandlingen av personuppgifter baserar sig pa artikel
6.1 ¢ i dataskyddsforordningen har en registrerad ingen sadan ratt att gora invandningar som
avses i artikel 21 i dataskyddsférordningen.

| fraga om kunduppgifterna inom social- och halsovarden har den personuppgiftsansvarige en
lagstadgad skyldighet att ordna social- och halsovardstjanster, och detta utgor en rattslig grund
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for behandling av personuppgifter enligt artikel 6.1 ¢ i dataskyddsforordningen. Eftersom be-
handlingen av kunduppgifter bygger pa en lagstadgad skyldighet kan ndrmare lagstiftning om
behandlingen av kunduppgifter utfardas nationellt. Enligt dataskyddsférordningen kan den nat-
ionella lagstiftningen innehalla mera detaljerade bestammelser for att anpassa tillampningen av
bestammelserna i forordningen genom mera exakta bestammelser om sarskilda krav for behand-
ling av uppgifter och for andra atgarder, till exempel de allménna villkor som ska galla for den
personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registre-
rade som berdrs, de enheter till vilka personuppgifterna far lamnas ut och for vilka andamal,
andamalsbegransningar, bevaringstid samt typer av behandling och forfaranden for behandling,
inbegripet atgarder for att tillforsakra en laglig och rattvis behandling.

Enligt dataskyddsférordningen ska vid behandling av sadana uppgifter som hor till de sarskilda
kategorierna av personuppgifter, det vill siga kansliga personuppgifter, dessutom nagot av de
krav som anges i artikel 9.2 uppfyllas. | den foreslagna kunduppgiftslagen behévs behandlingen
bland annat for de andamal som anges i artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen. Enligt artikel
9.2 h ska behandlingen vara nddvandig av skal som hér samman med forebyggande halso- och
sjukvard och yrkesmedicin, beddmningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska dia-
gnoser, tillhandahallande av hélso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller forvaltning av
hélso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system, pa grundval av medlems-
staternas nationella ratt. Dessutom ska bestdmmelsen i artikel 9.3 beaktas, enligt vilken kénsliga
personuppgifter far behandlas for de &ndamal som anges i artikel 9.2 h, bland annat for medi-
cinska diagnoser, tillhandahallande av halso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller for-
valtning av hélso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system, om uppgifterna
behandlas av eller under ansvar av en person som omfattas av tystnadsplikt. Enligt artikel 9.2 h
i dataskyddsfcérordningen forutsatts det dessutom att behandlingen grundar sig pa lagstiftning
eller pa ett avtal med yrkesverksamma pa halsoomradet och att den sker under forutsattning att
skyddsatgarderna ar uppfyllda.

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

- nar en tillhandahallare av halso- och sjukvardstjanster vid ordnande eller produktion av tjanster
behandlar uppgifter som tillhandahallaren i denna verksamhet fatt om en persons halsotillstand
eller funktionsnedsattning eller om en hélso- och sjukvardstjanst och rehabiliteringstjanst som
personen fatt eller andra uppgifter som dr nodvandiga med avseende pa den registrerades vard
(4 punkten),

- nér en tillhandahallare av socialvardstjanster vid ordnande eller produktion av tjanster eller
beviljande av formaner behandlar uppgifter som tillhandahallaren i denna verksamhet fatt eller
producerat om en persons halsotillstand eller funktionsnedsattning eller om en halso- och sjuk-
vardstjanst och rehabiliteringstjanst som personen fatt eller andra uppgifter som ar nédvandiga
med avseende pa beviljande av tjanster och formaner till den registrerade (5 punkten).

Enligt dataskyddsforordningen bor sadana personuppgifter som ar sarskilt kansliga med hansyn
till de grundlaggande fri- och rattigheterna atnjuta sarskilt skydd. Dessutom betonas det i data-
skyddsforordningen att avvikelser fran férbud mot behandling av sarskilda kategorier av per-
sonuppgifter kan goras ifall detta baserar sig pa unionsratten eller medlemsstaternas nationella
ratt och underkastas lampliga skyddsatgarder. Den personuppgiftsansvarige ska vidta behévliga
tekniska och organisatoriska atgarder for att skydda personuppgifterna fran obehdrig atkomst
och for att de inte oavsiktligt eller lagstridigt forstors, andras, utlamnas, éverfors eller behandlas
lagstridigt pa nagot annat satt.
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Enligt 6 8 2 mom. i dataskyddslagen forutsatter behandlingen av sarskilda kategorier av person-
uppgifter att den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet vidtar lampliga och sar-
skilda atgarder for att skydda den registrerades rattigheter.

I artikel 25.2 i dataskyddsforordningen foreskrivs det att den personuppgiftsansvarige ska sa-
kerstdlla att det som standard endast behandlas personuppgifter som ar nédvandiga for varje
specifikt andamal med behandlingen. Den skyldigheten galler mangden insamlade personupp-
gifter, behandlingens omfattning, tiden for deras lagring och deras tillganglighet. Framfor allt
ska dessa atgarder sakerstalla att personuppgifter i standardfallet inte utan den enskildes med-
verkan gors tillgangliga for ett obegransat antal fysiska personer.

I enlighet med 16 § i informationshanteringslagen ska den systemansvariga myndigheten defi-
niera atkomstrattlgheterna for informationssystem. Atkomstrattigheterna ska definieras och
uppdateras utifran anvandarens uppgiftsrelaterade anvandningsbehov. For att sakerstalla riks-
omfattande enhetliga principer for faststallandet av atkomstrattigheter foreslas det att det i denna
lag foreskrivs om atkomstrattigheter, och att det dessutom genom forordning av social- och
halsovardsministeriet foreskrivs vilka kunduppgifter yrkesutbildade personer och andra perso-
ner som behandlar kunduppgifter far anvanda i sina arbetsuppgifter inom olika social- och hal-
sovardstjanster. De enhetliga grunderna for atkomstrattigheter ska saledes galla bade offentliga
och privata tjansteproducenter. Det ska foreskrivas noggrannare om atkomstrattigheterna an vad
det gors i informationshanteringslagen.

Enligt den féreslagna paragrafen ska behandlingen av kunduppygifter i regel grunda sig pa de
lagstadgade uppgifter som yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden skoter. For
skétseln av lagstadgade uppgifter ges yrkesutbildade personer atkomstratt till de kunduppgifter
som de behover for att skota sina uppgifter. Aven andra personer som behandlar kunduppgifter
ska fa ha atkomstratt endast till sadana kunduppgifter som ar nédvéandiga med tanke pa arbets-
uppgiften.

I 1 mom. foreskrivs det om &tkomstrattigheter till kunduppgifter. Atkomstrattigheterna skyddar
kansliga och sekretesshelagda kunduppgifter mot obeh6rig behandling. En yrkesutbildad person
eller en annan person som behandlar kunduppgifter far behandla endast de nédvandiga kund-
uppgifter som den aktuella lagstadgade uppgiften férutsatter inom ramen for deras ratt att fa
uppgifter. Grunden for behandlingen av kunduppgifter ar en kund- eller vardrelation, nagon
annan arbetsuppgift eller nadgon annan lagstadgad ratt.

Behandlingen av kunduppgifter begransas bade genom att atkomstrattigheterna definieras och
att sammanhanget eller vardrelatlonen verifieras. | 1 mom. foreskrivs det att behandlingen av
kunduppgifter ska grunda sig pa en vardrelation eller ett samband som har sakerstallts datatek—
niskt. Detta datatekniska sékerstallande kan inom hélso- och sjukvarden genomforas pa basis
av de administrativa uppgifterna om patienterna till exempel genom att se till att det innan pa-
tientuppgifterna behandlas finns en administrativ anteckning i informationssystemet om att kun-
den har skrivits in pa sjukhusets baddavdelning eller poliklinik. For att med denna anteckning
pa ett tillrackligt satt kunna sékerstélla att patienten faktiskt har en kund- eller vardrelation med
den yrkesutblldade person som behandlar uppgifterna, ska den administrativa anteckningen ha
gjorts av nagon annan an denna yrkesutbildade person. Aven 6vriga administrativa uppgifter
om patienter och uppgifter i patientdatasystemet far anvandas som grund for det tekniska saker-
stallandet av en vardrelation. Andra satt att sékerstélla detta via informationssystem &r att sé-
kerstalla vardrelatlonen till exempel genom kundens elektroniska underskrift eller kundens sam-
tycke eller genom nagon annan tillforlitlig datateknisk verifiering av att kunden skoter ett arende
med den instans som tillhandahaller tjansterna. Om det inte ar mgjligt att anvanda nagot annat
datatekniskt satt for att sakerstalla vardrelationen, maste vardpersonalen dock kunna behandla
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nodvandiga patientuppgifter. | dessa situationer ska den yrkesutbildade personen inom hélso-
och sjukvarden meddela den sarskilda orsak som &r grund for behandlingen av uppgifterna.
Sadan behandling som baserar sig pa sérskilda orsaker forutsatter att tillsynen utvecklas bade
inom organisationerna inom halso- och sjukvarden och pa riksomfattande niva.

Inom socialvarden ska arbetstagarens mojlighet att behandla klientuppgifter genom verifiering
av sammanhanget begransas endast till de klienter som arbetstagarens arbetsuppgifter galler. |
regel ska en arbetstagare inom socialvarden ha atkomstrétt till de klientuppgifter som arbetsta-
garen behGver i den serviceuppgift inom socialvarden som arbetsuppgifterna galler. UtGver
detta kan arbetstagaren beviljas atkomstratt till de kunduppgifter inom andra serviceuppgifter
som arbetstagaren regelbundet behover for att utfora sitt arbete. Inom socialvarden kan atkomst-
ratten dven begransas till sadan socialservice som tillhandahalls endast inom en del av en ser-
viceuppgift, till vissa serviceprocesser eller till sddana klienthandlingar som uppkommer bara i
vissa serviceuppgifter, om arbetet inte forutsétter behandling av alla de klientuppgifter som an-
knyter till serviceuppgiften inom socialvarden.

Atkomstrattigheter for de personer som arbetar med tekniskt underhéll, 6vervakning av anvéind-
ning samt hantering av kunduppgifter att anvanda kunduppgifter ska beviljas i behdvlig omfatt-
ning. Atkomstrétten far inte mojliggora atkomst till sédana kunduppgifter som inte omfattas av
arbetstagarens underhalls- eller 6vervakningsansvar.

| paragrafens 2 mom. foreskrivs det att bestdimmelser om vilka uppgifter yrkesutbildade perso-
ner och andra personer som behandlar kunduppgifter far anvanda pa grund av de tjanster som
de tillhandahaller utfardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet. Genom for-
ordningen preciseras de i 1 mom. angivna grunder enligt vilka tjanstetillnandahallaren ska be-
vilja atkomstrattigheter till kunduppgifter for de yrkesutbildade personerna inom social- och
halsovarden och andra personer som behandlar kunduppgifter. Genom férordningen om grun-
derna for bestammandet av atkomstrattigheter sakerstalls att atkomstrattigheterna till kundupp-
gifter ar desamma i hela landet, och framjas saledes skyddet av personuppgifter som har regi-
strerats pa grundval av en kundrelation fran obehdrig och lagstridig behandling.

I 3 mom. foreskrivs det att tjanstetillhandahallaren och andra personuppgiftsansvariga som be-
handlar kunduppgifter ska bestdmma vilken rétt yrkesutbildade personer inom social- och hal-
sovarden och andra personer som behandlar kunduppgifter har att anvanda kunduppgifter. Ge-
nom definieringen av atkomstrattigheterna kan arbetstagarna behandla endast de kundhand-
lingar som innehéllsméssigt anknyter till deras respektive arbetsuppgifter. Varje person som
arbetar med kundservice far behandla kundhandlingar endast i den omfattning som forutsatts
for hans eller hennes arbetsuppgifter och ansvar. Genom atkomstrattigheterna begransas an-
vandningen av patientuppgifter som utarbetats i organisationens egen verksamhet, men ocksa
anvandningen av uppgifter som med stod av kundens samtycke eller lag fatts fran andra tjans-
tetillhandahallare eller andra tjanster. Ratten till information kan inte utvidgas genom atkomst-
ratten.

For tjanstetillhandahallare och andra personuppgiftsansvariga foreskrivs dessutom en forplik-
telse att fora register 6ver de egna anvandarna av sina kundinformationssystem och kundregister
och odver deras atkomstrattigheter. Detta register ska tacka bade aktuella och tidigare anvandar-
uppgifter. Av uppgifterna i anvandarregistren ska det framga vem som beviljats atkomstrétt, for
vilket patientregister eller dess del rattigheterna beviljats, omfattningen av atkomstratten samt
tiden da ratten att se, uppdatera eller anvanda uppgifterna borjar och slutar.
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10 8. Uppfoljning av anvandning och utlamnande av kunduppgifter och uppgifter om valbefin-
nande. Bestdimmelserna om insamling av logguppgifter motsvarar 15 8 i den géllande kundupp-
giftslagen, men i detta sammanhang utvidgas skyldigheten till att galla ocksa andra personupp-
giftsansvariga som behandlar kunduppgifter. Kraven pa insamling av logguppgifter ar saledes
enhetliga for alla anvandningsandamal som géller behandling av kunduppgifter. Skyldigheten
galler ocksa Folkpensionsanstalten som personuppgiftsansvarig for vissa av de riksomfattande
informationssystemtjansterna.

Att anvandningen och utlamnandet av kunduppgifter foljs upp ar en central férutsattning for
tillgodoseendet av kundens ratt till skydd for privatlivet och for évervakningen av uppgifternas
anvandning. I 17 § i informationshanteringslagen foreskrivs om myndigheternas skyldighet att
samla in logginformation. Eftersom ocksa privata tjanstetillhandahallare ansluter sig till de riks-
omfattande informationssystemtjansterna som anvandare, foreslas bestammelser om uppfol;j-
ning av anvandning och utlamnande av uppgifter sa att samma skyldigheter ska galla for alla
tjanstetillhandahallare och andra personuppgiftsansvariga som behandlar kunduppgifter inom
social- och halsovarden. Det foreskrivs ocksa noggrannare om uppféljningen av anvéandning
och utldamnande av uppgifter an i informationshanteringslagen.

Med uppgifternas anvéndning avses att uppgifter anvénds i den personuppgiftsansvariges egen
verksamhet och i verksamhet som bedrivs for dennes rakning. De uppgifter som anvénds &r
uppgifter som finns i den personuppgiftsansvariges egna kundregister. For anvandningen av
dessa uppgifter behovs inte den registrerades tillstand och en registrerad kan inte forbjuda an-
vandningen av sina uppgifter. Med utlamnande av uppgifter avses att uppgifter lamnas ut till en
annan personuppgiftsansvarig eller nagon annan utomstaende som har ratt att fa uppgifterna
eller att uppgifter verférs mellan den personuppgiftsansvariges olika register. Med utldmnande
avses allt avslgjande av information till utomstaende inklusive att ge nagon rétt att se uppgifter.
Utlamnandet av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ska ske antingen med kundens
samtycke eller med stdd av en bestdmmelse i lag som ger denna rétt.

Enligt 1 mom. &r tjanstetillhandahallaren skyldig att félja upp hur den egna enheten anvéander
och [amnar ut kunduppgifter.

| paragrafens 2 och 3 mom. foreskrivs det séarskilt om vilka uppgifter som ska foras in i anvand-
ningsloggregistret och vilka som ska foras in i utlamningsloggregistret. Logguppgifterna om de
register som har upprattats for olika anvandningsdndamal ska registreras separat.

I anvandningsloggregistret ska det foras in uppgifter om anvanda kunduppgifter och uppgifter
om valbefinnande, den tjanstetillnandahallare vars kunduppgifter anvands, den som har anvant
kunduppgifter och uppgifter om valbefinnande, anvandningsandamalet, anvandningstidpunkten
och andra uppgifter som behdvs for tillsyn och uppféljning.

I utlamningsloggregistret ska det foras in uppgifter om utlamnade kunduppgifter, den tjanste-
tillhandahallare vars kunduppgifter lamnas ut, den som lamnat ut kunduppgifterna, mottagaren,
tidpunkten for utlamnandet, det anvandningsandamal for vilket uppgifterna lamnades ut samt
den bestammelse som ligger till grund for utldamnandet eller uppgifter om samtycke. Dessutom
ska det foras in andra uppgifter som behdvs for tillsyn och uppféljning. Med hjalp av utlam-
ningsloggregistret ska det vara mojligt att verifiera alla utldmnade kunduppgifter, oberoende av
om utl&mnandet har skett elektroniskt, i pappersform eller muntligt.

Enligt 4 mom. far Institutet for halsa och valfard meddela narmare foreskrifter om de uppgifter
som ska foras in i loggregistren och om deras sakinnehall.
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11 §. Kundens rétt att fa information om behandlingen av sina egna uppgifter. Paragrafen mot-
svarar innehallet i 26 § i den gallande kunduppgiftslagen och i detta sammanhang foreslas inga
andra andringar an att regleringen utvidgas till att galla ocksa andra personuppgiftsansvariga
som behandlar kunduppgifter. Folkpensionsanstalten ingar som personuppgiftsansvarig for de
riksomfattande informationssystemtjansterna i definitionen av personuppgiftsansvarig och
namns inte separat i paragrafen. Enligt 1 mom. har en kund for utredning eller utévande av sina
rattigheter i anslutning till behandlingen av sina kunduppgifter ratt att pa skriftlig begéran inom
skalig tid och senast inom tva manader av tjanstetillhandahallaren eller en annan personupp-
giftsansvarig som behandlar kunduppgifterna med stod av loggregistret avgiftsfritt fa veta vem
som har anvant eller till vem det har [amnats ut uppgifter om honom eller henne samt grunden
for anvandningen eller utlamnandet. Vid beslutspraxis for riksdagens justitiecombudsman och
statsradets justitiekansler har tidsfristen pa tva manader ansetts vara skalig. Det foreslas att re-
gleringen ska avvika fran tidsfristerna enligt 14 § i offentlighetslagen, eftersom logguppgiftsut-
redningar i praktiken kraver mycket tid. Sa ar fallet i synnerhet om logguppgifter begars fran
manga olika system och for lang tid och om logginformationsinnehallet varierar mycket.

Kundens rétt att fa logguppgifterna ar en viktig ratt som ger kunden majligheten att bedéma om
hans eller hennes uppgifter har behandlats lagenligt och korrekt. Pa basis av ratten att fa logg-
uppgifter kan kunden vid behov vidta atgarder om han eller hon misstanker att uppgifterna har
behandlats lagstridigt eller inkorrekt pa nagot annat satt. Utan denna ratt har kunden i praktiken
daliga majligheter att sakerstélla att hans eller hennes uppgifter behandlas andamalsenligt. Rét-
ten att fa uppgifter galler bade anvandningsloggar och utlamningsloggar.

Enligt 2 mom. har kunden inte ratt att f logguppgifter, om den som ombeds lamna ut dem vet
att utlamnandet av uppgifterna kan medfara allvarlig fara for kundens halsa eller vard eller for
nagon annans rattigheter. Enligt huvudregeln har kunden rétt att fa endast de logguppgifter som
har inforts under de tva ar som foregick begaran. Det ar dock mojligt att fa uppgifter dven fran
en langre tid, om det finns nagot sarskild orsak till det. En sadan sarskild orsak som avses i lagen
kan vara till exempel en vélgrundad misstanke om att klientuppgifter eller patientuppgifter har
behandlats olovligt pa ett satt som kraver att saken utreds. Den foreslagna tidsfristen pa tva
manader beror pé att behandlingen av klagomdl inom social- och hélsovérden delvis &r begrén-
sad sa att de endast kan galla handelser fran de tva aren fore klagomalet. En sadan begransning
galler till exempel de klagomal som anfors hos riksdagens justiticombudsman och Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden. Ett annat skél bakom tidsfristen &r preskriptions-
tiden for personregisterbrott i 38 kap. 9 § i strafflagen, som ocksa ar tva ar.

Kunden far inte anvanda eller lamna vidare sina logguppgifter for nagot annat andamal an for
att utreda eller utdva sina rattigheter i anslutning till behandlingen av sina kunduppgifter. Kund-
uppgifternas logguppgifter innehaller information med personuppgifter om de som ar anstallda
hos tjanstetillhandahallaren inom social- och hélsovarden eller hos ndgon annan personuppgifts-
ansvarig som behandlar kunduppgifterna. Av den orsaken ar det motiverat att kunden inte ska
ha rétt att anvanda dessa uppgifter for nagot annat andamal an for att utreda eller tillgodose sina
rattigheter i anslutning till behandlingen av sina egna kunduppgifter.

I 3 mom. foreskrivs det om ersattning for utlamnande av logguppgifter. Om en kund pa nytt
begar sadana logguppgifter som han eller hon redan har fatt, kan tjanstetillhandahallaren eller
en annan personuppgiftsansvarig som behandlar kunduppgifterna for lamnandet av dessa logg-
uppgifter ta ut en skalig ersattning, som inte far 6verstiga de direkta kostnaderna for lamnandet
av uppgifterna. Ratten att fa ersattning av kunden for kostnaderna for utlamnandet finns till for
att undvika onddiga begaranden om logguppgifter. For logguppgifter som fas med hjalp av det
medborgargranssnitt som avses i 74 § i den foreslagna lagen far det dock inte tas ut nagon
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separat avgift. Den foreslagna regleringen motsvarar den etablerade specialreglering i forhal-
lande till offentlighetslagen som ingick i klientuppgiftslagen, som nu foreslas bli upphéavd, och
i den upphévda personuppgiftslagen (523/1999).

Om tjanstetillhandahallaren eller en annan personuppgiftsansvarig som behandlar kunduppgif-
terna anser att logguppgifterna inte far lamnas ut till kunden, ska denna forvagran meddelas
genom ett skriftligt beslut enligt 4 mom. Arendet kan foras till dataombudsmannen for behand-
ling i enlighet med 21 § 1 mom. i dataskyddslagen. | enlighet med 25 § i dataskyddslagen far
dataombudsmannens och bitrddande dataombudsmannens beslut dverklagas genom besvar i
forvaltningsdomstol.

Om en kund anser att hans eller hennes kunduppgifter har anvénts eller lamnats ut utan tillrack-
liga grunder, ska den tjanstetillhandahallare som anvant eller fatt uppgifterna eller en annan
personuppgiftsansvarig som behandlat kunduppgifterna enligt 5 mom. pa begaran ge kunden en
redogorelse for grunderna for anvandningen eller utlimnandet av uppgifterna och lagga fram
sin motiverade uppfattning om huruvida det har varit lagligt att anvanda eller lamna ut uppgif-
terna. Detta ar motiverat med tanke pa tillgodoseendet av bade kundens och den personupp-
giftsansvariges rattigheter. Kunden kan da battre bedoma huruvida det I6nar sig att till exempel
fora arendet till polisen for undersékning av misstanke om brott eller att anfora klagomal hos
en besvarsmyndighet.

Om slutledningen av en kunds begdran, eller om det vid den personuppgiftsansvariges egen-
kontroll har upptackts att behandlingen av uppgifterna har stridit mot lagen, ska dven den per-
sonuppgiftsansvarige pa eget initiativ vidta nodvandiga atgarder. Tjanstetillhandahallaren eller
nagon annan personuppgiftsansvarig som behandlar kunduppgifter ska ocksa sjalv bedéma
vilka atgarder den kommer att vidta i arendet. Det kan till exempel atminstone beh6vas arbets-
rattsliga atgarder och dessutom beroende pa fallet 4ven en eventuell begaran om polisundersok-
ning.

12 8. Begransning av kundens rattigheter. | paragrafen foreslas det att kundens rattigheter enligt
dataskyddsforordningen ska begransas. Anteckning av kunduppgifter och bevaringen av dem
baserar sig pa lag, och kunduppgifterna har betydelse med tanke pa saval tjansterna for kunden,
patientsdkerheten som rattskyddet for yrkesutbildade personer. Kunduppgifter anvands inom
social- och halsovarden for att en tjanstetillnandahallare ska kunna skota sin lagstadgade upp-
gift, och tillgangen till uppgifterna framjar den registrerades rattigheter i social- och halsovards-
tjansterna. Det ligger i kundens intresse att all kundinformation som géller social- och hélsovar-
den finns tillganglig for tjanstetillhandahallarna sa att den finns att tillga nar social- och halso-
vardstjanster ordnas och tillhandahalls for kunden. Kunden har dock fortfarande rétt att bland
annat krava att felaktiga kunduppgifter rattas eller tas bort.

Enligt 1 mom. har kunden inte i enlighet med artikel 17 i dataskyddsférordningen rétt till rade-
ring av sina kunduppgifter och logguppgifterna i anslutning till dem, om bevaring av uppgif-
terna foreskrivs i lag.

Enligt 2 mom. har kunden inte i enlighet med artikel 18.1 a i dataskyddsférordningen ratt till
begransning av behandlingen nar en tjanstetillhandahallare ordnar eller tillhandahaller social-
och hélsovardstjanster med stod av halso- och sjukvardslagen, socialvardslagen eller annan lag-
stiftning och det foreskrivs om behandlingen av personuppgifter i anslutning till dem i denna
lag. Social- och halsovardstjanster som inte baserar sig pa halso- och sjukvardslagen eller soci-
alvardslagen ér till exempel social- och hélsovardstjanster som ordnas i anslutning till statens
specialskolor.
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3 kap. Personuppgiftsansvar for kunduppgifter inom social- och hdlsovarden

13 8. Personuppgiftsansvarig for kunduppgifter. | paragrafen foreskrivs det om den personupp-
giftsansvarige for kunduppgifter inom social- och halsovarden. Inom den offentliga och privata
social- och halsovarden ar den personuppgiftsansvarige en tjanstetillnandahallare som har stall-
ning som serviceanordnare. Inom den offentliga social- och halsovarden &r den personuppgifts-
ansvarige i enlighet med definitionen av serviceanordnare i 3 § 10 a-punkten den behdriga myn-
dighet som ansvarar for ordnandet av tjanstetillhandahallarens tjanster. Till exempel i ett val-
fardsomrade kan vélfardsomradet delegera ansvaret for att ordna tjansterna till en bestamd myn-
dighet (till exempel en namnd), vilken som en del av sin organiseringsuppgift ocksa ar person-
uppgiftsansvarig for kundhandlingarna.

| fraga om privata social- och hélsovardstjanster ar serviceanordnaren enligt definitionen i 3 §
10 b-punkten en tjanstetillhandahallare som i egenskap av privat tjanstetillhandahallare ar skyl-
dig att se till att kunden far sadana tjanster som han eller hon har rétt till enligt ett avtal eller
konsumentskyddsbestammelserna.

Tjanstetillhandahallarna kan ocksa vara gemensamt personuppgiftsansvariga enligt dataskydds-
forordningen. Enligt artikel 26 i dataskyddsforordningen ar det fraga om gemensamt person-
uppgiftsansvar om tva eller fler personuppgiftsansvariga gemensamt faststaller andamalen med
och medlen for behandlingen. Gemensamt personuppgiftsansvariga ska under 6ppna former
faststalla sitt respektive ansvar for att fullgora skyldigheterna enligt dataskyddsforordningen,
sarskilt vad galler utdvandet av den registrerades rattigheter och sina respektive skyldigheter att
tillhandahalla den information som avses i artiklarna 13 och 14, genom ett inbdrdes arrange-
mang, savida inte och i den man som de personuppgiftsansvarigas respektive skyldigheter fast-
stélls genom unionsratten eller en medlemsstats nationella rétt som de personuppgiftsansvariga
omfattas av. Inom ramen for arrangemanget far en gemensam kontaktpunkt for de personupp-
giftsansvariga utses. Narmare anvisningar om gemensamt personuppgiftsansvar ges i Europe-
iska dataskyddsstyrelsens riktlinjer. Om forutsdttningarna for gemensamt personuppgiftsansvar
enligt dataskyddsforordningen uppfylls, ska tjanstetillhandahallarna inga ett avtal om gemen-
samt personuppgiftsansvar.

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

Bestammelserna galler alla kunduppgifter inom social- och halsovarden, det vill sdga att det
foreskrivs om personuppgiftsansvaret ocksa i fraga om andra kunduppgifter an de egentliga
kundhandlingarna.

14 8. Tjansteproducenters ansvar nar de handlar for serviceanordnares rakning. Innehallet i
paragrafen motsvarar 5 § i den gallande kunduppgiftslagen och det foreslas inga andringar i
den.

| dataskyddsforordningen foreskrivs det om den personuppgiftsansvariges skyldigheter. Det

nationella handlingsutrymme som dataskyddsférordningen medger gor det mojligt att utka den
personuppgiftsansvariges skyldigheter sa att de omfattar sadana situationer som de inte direkt
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med stod av forordningen skulle tillampas pa. Eftersom dataskyddsforordningen &r direkt till-
lamplig lagstiftning, ska den nationella speciallagstiftningen avgrénsas till det nationella hand-
lingsutrymme som férordningen medger. | nationell speciallagstiftning ska med andra ord inte
foreskrivas om andra skyldigheter for den personuppgiftsansvarige. Enligt dataskyddsférord-
ningen kan i den nationella lagstiftningen dock faststallas ansvarsomraden for den personupp-
giftsansvarige.

| denna paragraf foreskrivs om den tjénsteproducentens ansvar nér social- och halsovardstjans-
ter produceras for serviceanordnarens rakning. Tjansteproducenten ar da enligt artikel 28 i data-
skyddsfdérordningen personuppgiftsbitrade, medan serviceanordnaren ar personuppgiftsansva-
rig. | artikel 28 i dataskyddsforordningen forutsétts det att nar uppgifter behandlas av ett per-
sonuppgiftsbitrade ska hanteringen regleras genom ett avtal eller genom en annan rattsakt som
ar bindande. 1 artikeln anges visst innehall som ska inga i handlingen. Den foreslagna lagen ar
en sadan rattsakt som avses i dataskyddsforordningen. Med stdd av artikel 29 i dataskyddsfor-
ordningen alaggs personuppgiftsbitradet dessutom sadana skyldigheter i fraga om behandling
av uppgifter som avviker fran artikel 28.

Nér social- eller halsovardstjanster produceras for serviceanordnarens rakning, ska tjanstepro-
ducenten enligt 1 mom. 1 punkten ansvara for inforandet och registreringen av kunduppgifterna
for serviceanordnarens rakning och for beviljande av dtkomstrattigheter till kunduppgifter inom
den egna organisationen. Bestimmelserna utfardas med stod av artikel 28.3 a i dataskyddsfor-
ordningen. Enligt den ska det i rattsakten foreskrivas att personuppgiftsbitradet endast far be-
handla personuppgifter pa dokumenterade instruktioner fran den personuppgiftsansvarige, om
inte nagot annat foreskrivs i lagstiftningen.

Enligt 1 mom. 3 punkten ska tjansteproducenten ansvara for aktiv styrning och dvervakning av
behandlingen av personuppgifter inom den egna organisationen. Bestdmmelsen utfardas med
stod av artikel 28.3 a och artikel 32.4 i dataskyddsférordningen. Enligt den sistnamnda bestam-
melsen ska den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet vidta atgarder for att saker-
stélla att varje fysisk person som utfor arbete under den personuppgiftsansvariges eller person-
uppgiftsbitradets dverinseende, och som far tillgang till personuppgifter, endast behandlar dessa
pa instruktion fran den personuppgiftsansvarige, om inte nagot annat alaggs i lagstiftningen.
Bestammelsen begransar inte det ansvar som personuppgiftsbitradet har enligt dataskyddsfor-
ordningen, utan genom den alaggs en sarskild skyldighet att dvervaka behandlingen av uppgif-
terna i den egna organisationen.

Tjansteproducenten ansvarar enligt 1 mom. 4 punkten for att kundhandlingarna i original lamnas
till serviceanordnaren pa sa satt som 6verenskommits, men de ska dock lamnas utan dréjsmal
efter det att kundforhallandet har avslutats. Enligt artikel 28.3 g i dataskyddsférordningen kan
den personuppglftsansvarlge valja att antingen radera eller aterlamna uppgifterna efter att till-
handahallandet av tjénsterna har avslutats, forutom nar det i lagstiftningen krévs att personupp-
gifterna ska bevaras. Bestammelser om bevarlng av uppgifter inom social- och halsovarden f6-
reslas i 24 § i denna lag. Darmed ska serviceanordnaren bevara uppgifterna den tid som fore-
skrivs i lagen och en serviceanordnare kan inte bestimma att de ska raderas.

Enligt 1 mom. 5 punkten ansvarar tjansteproducenten tillsammans med serviceanordnaren for
att kundens réttigheter enligt dataskyddsférordningen och offentlighetslagen tillgodoses. Enligt
artikel 28 i dataskyddsférordningen kan personuppgiftsbitradet vidta lampliga tekniska och or-
ganisatoriska atgarder for att hjalpa den personuppgiftsansvarige att tillgodose den registrerades
rattigheter. Med tanke pa en smidig verksamhet vore det andamalsenllgt att tjansteproducenten
skulle ansvara for tillgodoseendet av de registrerades réttigheter inom de tjanster som denne
tillhandahaller for den personuppgiftsansvariges rakning. Vid behov kan det avtalas narmare
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om ansvaret aktdrerna emellan genom ett avtal mellan serviceanordnaren och personuppgifts-
bitradet. | sista hand ska det dock ur ett dataskyddsperspektiv vara den personuppgiftsansvarige
som ska ansvara for tillgodoseendet av den registrerades rattigheter, &ven om nagot annat har
avtalats om det avtalsrattsliga ansvaret.

| paragrafens 2 mom. foreskrivs det att lamnandet av de i 4 punkten avsedda kundhandlingarna
och tillgodoseendet av kunden réttigheter enligt 5 punkten ska kompletteras till behévliga delar
genom avtal mellan tjansteproducenten och serviceanordnaren. Genom avtal avtalas det aven
om annat sadant som avses i artikel 28 i dataskyddsforordningen. Genom ett sddant émsesidigt
avtal ska atminstone faststallas narmare det objekt for behandlingen som avses i artikel 28.3 och
som avser kategorier av registrerade, det vill saga de kundgrupper som tillhandahalls tjanster av
personuppgiftsbitradet, samt behandlingens varaktighet. Genom avtal ska aven faststallas en del
av det som avses i artikel 28.3 i dataskyddsférordningen, men dessa fragor forblir 6ppna i lag-
forslaget. Dessa galler till exempel de i artikel 28.3 d avsedda forutsattningarna for anvandning
av ett annat personuppgiftsbitréade.

Dessutom ska uppmarksamhet fastas vid att det dven foreskrivs om det som avses i artikel 28.3
i dataskyddsforordningen i annan lagstiftning. Artikel 28.3 b forutsétter att de som behandlar
personuppgifter for ett annat personuppgiftsbitrades rakning omfattas av tystnadsplikt. Bestam-
melser om tystnadsplikt inom social- och halsovarden finns férutom i denna lag ocksa i lagen
om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden och i offentlighetslagen. | artikel 28.3
h i dataskyddsforordningen forutsatts det att personuppgiftsbitradet tillater inspektioner som
utfors av den personuppgiftsansvarige eller en revisor som bemyndigats av den personuppgift-
sansvariga. Aven i denna lag féreskrivs det om auditering av system for kunduppgifter, och
skyldigheterna galler bade personuppgiftsansvariga och personuppgiftshitraden.

15 8. Personuppgiftsansvarig vid andring av tjanstetillhandahallare. | paragrafen foreskrivs det
om personuppgiftsansvaret vid olika forandringar i fraga om tjanstetillhandahallarna. Inom den
offentliga social- och hélsovarden har en &ndring som péaverkar personuppgiftsansvaret kunnat
vara till exempel bildande och delning av en samkommun, och i fortsattningen kan det vara till
exempel sammanslagning av valfardsomraden. Inom den privata social- och hélsovarden hanfor
sig andringarna till olika foretagsarrangemang, sasom fusion eller delning av tjanstetillhanda-
hallares foretag eller kop eller dverforing av verksamhet. | situationer med fusion eller delning
ar faststallandet av personuppgiftsansvaret ocksa en universalsuccession, men i fraga om kop
eller dverforing av verksamhet kan personuppgiftsansvaret inte faststallas utifran universalsuc-
cessionen.

I 1 mom. foreslas det att nar en social- och hélsovardstjanst som ordnas av en serviceanordnare
overfors till en annan serviceanordnares organiseringsansvar ska de handlingar som omfattas av
serviceanordnarens personuppgiftsansvar overforas till personuppgiftsansvaret for den service-
anordnare som fortsatter med tjansten. Inom den offentliga social- och halsovarden sker dver-
foringarna i enlighet med tjanstenhet sa att alla handlingar vid den tjansteenhet som Gverfors
fors over till den nya serviceanordnaren. Eftersom serviceanordnarnas kundhandlingar har forts
in i informationsresursen for kunduppgifter i de riksomfattande informationssystemtjansterna,
bor overforingen goras bade till informationsresursen for kunduppgifter i de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna och till tjanstetillhandahallarnas egna informationssystem. Bestam-
melsen motsvarar det som i praktiken redan har gjorts.

Inom den privata social- och halsovarden ska kundhandlingarna dverforas till personuppgifts-

ansvaret for den serviceanordnare som fortsatter med tjansterna. Réatten och skyldigheten att
overfora handlingar ar saledes bunden till att den mottagande serviceanordnaren de facto forts-
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dtter att ordna tjansterna som den overlatande serviceanordnaren upphor med och kundhand-
lingarna far inte saljas till en annan serviceanordnare utan att tjansteverksamheten faktiskt fort-
satter. | en situation dar till exempel en affarstransaktion galler 16s egendom utan att den mot-
tagande serviceanordnaren fortsatter att producera social- och hélsovardstjansterna, far hand-
lingarna inte dverforas. For att pavisa att tjansterna fortsatter forutsatts det att den mottagande
serviceanordnaren har ett aktuellt tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden for den tjanst som serviceanordnaren ska fortsatta med.

Enligt 2 mom. ska personuppgiftsansvaret inom foretagshalsovarden inte &ndras i situationer
nar arbetsgivaren byter tjanstetlllhandahallare inom foretagshélsovarden, utan handlingarna
kvarstar hos den tjanstetillhandahallare som vid respektive tidpunkt ansvarat for tjansteprodukt-
ionen. Handlingar kan lamnas ut till en ny tjanstetillhandahallare via de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna eller pa nagot annat satt mellan tjanstetillhandahallarna enligt vad som
foreskrivs i 56 och 57 8. Personuppgiftsansvaret ligger alltid hos den aktdr som ansvarar for den
verksamhet ddr handlingarna har upprattats, och tjanstetillhandahallaren i fréga ansvarar for den
personuppgiftsansvariges skyldigheter i forhallande till de registrerade. Bestammelsen géller
endast journalhandlingar, och saledes kan till exempel uppgifter och handlingar som galler ar-
betsgivaren 6verforas till en ny tjanstetillhandahallare.

16 8. Personuppgiftsansvar nar tjanstetillhandahallarens verksamhet upphor. | paragrafen fo-
reskrivs det om personuppgiftsansvaret for kundhandlingarna efter det att tjanstetillhandahalla-
rens verksamhet har upphart. Dessutom foreskrivs det om ansvaret i fraga om kundhandlingarna
for en tjanstetillnandahallare som upphdr med sin verksamhet.

Enligt 1 mom. ska nér en tjanstetillhandahallares verksamhet har upphort kundhandlingarna
overforas till personuppgiftsansvaret for det valfardsomrade eller Helsingfors stad inom vars
omrade tjanstetillnandahallaren har haft sin hemort. Nar verksamheten upphért ska tjanstetill-
handahallaren se till att kundhandlingarna utan ogrundat dréjsmél lamnas till den plats som den
nya personuppgiftsansvarige har anvisat for forvaringen. Om verksamheten upphor pa grund av
tjanstetlIIhandahalIarens dod eller konkurs, ska dédsboet eller konkursboet svara for att hand-
lingarna 6verfors pa boets bekostnad. Vélfardsomradet eller Helsingfors stad i egenskap av per-
sonuppgiftsansvarig svarar saledes efter att handlingarna 6verforts for tillgodoseendet av de re-
gistrerades réttigheter enligt dataskyddsférordningen. Efter det att tjdnstetillhandahéllarens
verksamhet har upphort ska de registrerades rétt till sina kunduppgifter tryggas. Dessutom ska
kunduppgifter kunna ldmnas ut till andra med stéd av den registrerades samtycke eller den
lagstadgade ratten att fa uppgifter. Utlamnande av uppgifter forutsétter att den personuppgifts-
ansvarige gor en bedémning av uppgifternas nddvandighet, och det ska ocksa sakerstallas att
sadana uppgifter inte lamnas ut som den registrerade med stéd av 11 och 12 § i offentlighetsla-
gen inte har ratt att fa. Skotseln av den personuppgiftsansvariges uppgifter forutsétter saledes
kompetens i fraga om behandlingen av kundhandlingar samt kannedom om verksamheten inom
social- och hélsovarden. Darfor foreslas det att valfardsomradena ska ha personuppgiftsansva-
ret.

I 2 mom. foreskrivs att nar tjanstetillnandahallare har avtalat om gemensamt personuppgiftsan-
svar i enllghet med dataskyddsforordningen, kan den tjanstetillhandahallare som fungerar som
kontaktpunkt ata sig personuppgiftsansvaret for kunduppglfterna hos den tjanstetlllhandahallare
som avslutat sin verksamhet. Nar det har varit fraga om ett gemensamt register &r det naturligt
att kunduppgifterna forblir hos den aktdr som varit kontaktpunkt for de registrerade sd att kun-
derna ocksa efter att verksamheten har avslutats kan skota sina arenden med samma aktor som
tidigare.

70



I 3 mom. foreslas det att Folkpensionsanstalten ska kunna bevara kundhandlingar och vara per-
sonuppgiftsbitrade for de personuppgiftsansvarigas rakning. Det ska vara mojligt att fora in
elektroniska kundhandlingar i de riksomfattande informationssystemtjansterna aven om tjans-
tetillhandahallaren inte tidigare har anslutit sig som anvéandare av de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna. Med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjansternas funkt-
ioner ska de personuppgiftsansvariga ha tillgang till kunduppgifterna. Eftersom handlingarna
inte uppfyller de krav som stalls pa visning av dem for kunden i medborgargranssnittet eller for
utlamnande av dem till andra tjanstetillhandahallare, ska handlingarna endast vara tillgangliga
for den personuppgiftsansvarige.

Folkpensionsanstalten kan ocksa ta emot annat elektroniskt material &n det som fors in i de
riksomfattande informationssystemtjansterna samt pappershandlingar fér forvaring. Annat
elektroniskt material ar till exempel sddana kundhandlingar som det tekniskt inte gar att fora in
i de riksomfattande informationssystemtjansterna, logguppgifter eller motsvarande material.

Momentets ordalydelse & mojliggérande, det vill sdga att valfardsomradena kan avgora fragan
om férvaring och annan behandling av handlingar ocksa pa nagot annat sétt, &ven om detta gor
det mojligt att verfora uppgiften ocksa till Folkpensionsanstalten och darmed utnyttja Folk-
pensionsanstaltens resurser och centraliserade forvarings- och informationssystemldsningar
ocksa for behandlingen av andra handlingar an de som har registrerats i de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna. Bestimmelsen galler ocksa kundhandlingar som tidigare har lam-
nats till tjanstetillhandahallarna och Folkpensionsanstalten, det vill séga att véalfardsomradet el-
ler Helsingfors stad har personuppgiftsansvaret fér dem och att Folkpensionsanstalten kan fort-
sétta att bevara de handlingar som anstalten har i sin besittning.

4 kap. Principer for behandlingen av personuppgifter

17 8. Skyldighet att anteckna kunduppgifter. | paragrafen féreskrivs det om skyldigheten for
yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden och den bitradande personal som deltar i
tillhandahallandet av tjanster att anteckna kunduppgifter i kundhandlingarna. Den grundléag-
gande principen om anteckningarnas omfattning ar att kundhandlingarna ska innehalla behov-
liga och till denna del tillrackliga uppgifter for att sakerstalla ordnandet och genomforandet,
inklusive planeringen och uppféljningen, av servicen for en klient och god vard av en patient.
Omfattningen och exaktheten av de uppgifter som behovs kan variera beroende pa situationen.
Ju svarare klientens situation ar eller ju storre vard- eller servicebeslut det ar fraga om, desto
noggrannare och mer detaljerat ska uppgifterna antecknas.

Anteckningsskyldigheten ska gélla saval yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden
som bitrddande personer som deltar i tillhandahallandet av tjénsterna. Varje person som deltar
i tillhandahallandet av tjansterna ska ansvara for de antecknmgar som hanfor sig till personens
uppgifter i den omfattning som personen deltar i tillhandahallandet av tjansterna, och uppgif-
terna ska behdvas for att sdkerstalla ordnandet, planeringen, genomfdrandet, uppféljningen och
overvakningen av tjansten och varden.

18 §. Kundregister inom social- och hélsovérden. | paragrafen foreskrivs det om de kundregister
inom social- och halsovarden dar kundhandlingarna fors in.

Enligt 1 mom. ska journalhandlingarna foras in i patientregistret och klienthandlingarna inom
socialvarden ska foras in i socialvardens klientregister. Enligt ordalydelsen i paragrafen ska alla
journalhandlingar foras in i patientregistret. | patientregistret ska saledes ocksa foras in de jour-
nalhandlingar som upprattas for halso- och sjukvardstjanster som tillhandahalls i samband med
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SOCIalvardstjanster Det ar andamalsenligt att fora in uppgifterna i samma patientregister, ef-
tersom det ar fraga om samma anvandningsdndamél som inom den hélso- och sjukvard som
aven i ovrigt tillhandahalls, oberoende av att tjansten tillhandahalls i samband med socialser-
vice. Journalhandlingar som galler halso- och sjukvard som tlllhandahalls i samband med soci-
altjanster star saledes till tjanstetillnandahallarens forfogande pa samma satt som andra journal-
handlingar.

Enligt 2 mom. ska journalhandlingarna inom foretagshalsovarden foras in i ett separat arbetsgi-
varspecifikt patientregister inom foretagshalsovarden Foretagshalsovarden omfattas av sin
egen lagstiftning dar det foreskrivs om foretagshalsovardens sardrag i forhallande till den 6vriga
hélso- och SJukvarden Arbetsgivaren ansvarar for ordnandet av foretagshalsovarden Anvand-
nmgsandamalet for patientuppgifterna inom foretagshalsovarden avviker saledes i nagon man
frén den 6vriga halso- och sjukvérden, och det &r motiverat att patientuppgifterna fors in i ett
separat register. Journalhandlingarna inom foretagshalsovarden ska foras in i féretagshélsovér-
dens register arbetsgivarspecifikt, vilket motsvarar nuvarande praxis.

I 3 mom. foreskrivs om handlingar som innehaller nédvandiga administrativa kunduppgifter.
Handlingar som innehaller administrativa patientuppgifter ska foras in i patientforvaltningens
register och handlingar som innehaller administrativa klientuppgifter inom socialvarden i re-
gistret 6ver administrativa klientuppgifter inom socialvarden. Administrativa kunduppgifter ar
till exempel basuppgifter om kunden, uppgifter om andringssokande, uppgifter om finansiering
och fakturering av tjansterna samt klagomal och anmarkningar som kunden anfort och motsva-
rande uppgifter. De administrativa kunduppgifterna ar nédvéandiga for ordnandet av kundens
hélso- och sjukvard och socialvard. I regel finns det inget behov av att behandla administrativa
uppgifter i samband med tillhandahallandet av social- och hélsovardstjanster.

Basuppgifter om kunden ar till exempel kundens modersmal och kontaktsprék, yrke, kontakt-
uppgifter och hemkommun. Grundlaggande uppgifter for en minderarig klient &r vardnadsha-
varnas eller nagon annan laglig foretradares namn och kontaktuppgifter samt behdrighet och
ratt till information for en foralder som frantagits vardnaden. Basuppgifter ar ocksa namn, kon-
taktuppgifter och behdrighet for en laglig foretradare som har utsetts for en myndig patient eller
for en person som kunden har befullmaktigat. Till den del som tjanstetillhandahallaren far ak-
tuella basuppglfter ur befolkningsdatasystemet behGver uppgifterna inte foras in separat och de
ingdr da inte i registret dver administrativa handllngar Det blir aktuellt att féra in uppgifterna
om till exempel en privat tjanstetillhandahallare far uppgifterna av_kunden sjalv och inte ur
befolkningsdatasystemet. Basuppgifter kan dessutom vara namnet pa en nara anhorig eller na-
gon annan kontaktperson som kunden sjalv uppgett, ett eventuellt slaktskapsforhallande, kon-
taktuppgifter och roll i &rendet. Vid behandlingen av basuppgifter ska det som foreskrivs om
behandling av uppgifter som omfattas av sparrmarkering beaktas.

Samtycken som galler utlamnande av kunduppgifter ar administrativa handlingar nar samtycket
inte har registrerats i de riksomfattande informationssystemtjansternas viljeyttringstjanst. Sam-
tyckena kan galla utlamnande av patientuppgifter till en annan tillhandahallare av halso- och
SJukvardstjanster eller socialservice, utlamnande av klientuppgifter inom socialvarden till en
annan tillhandahallare av socialservice eller for halso- och sjukvardstjanster eller till exempel
till andra myndigheter.

Sadana administrativa uppgifter inom halso- och sjukvarden som hanfor sig till vardkostnaderna

ar uppgifter om patientens eller dennas arbetsgivares forsakringsbolag, om varden betalas av
forsakringsbolaget eller om det kan vara fraga om ett olycksfall i arbetet eller en yrkessjukdom.
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Administrativa kunduppgifter kan behandlas i informationssystemen pa det satt som varje en-
skild informationshelhet forutsatter. Trots att uppgifterna hor till samma kundregister for admi-
nistrativa patientuppgifter eller administrativa klientuppgifter inom socialvarden avviker beho-
ven av att behandla uppgifterna fran varandra. Kraven pa behandling av kunduppgifter i 4 kap.
géller ocksa administrativa kunduppgifter.

19 8. Spraket i kundhandlingar. Paragrafen motsvarar till sitt innehall delvis 6 § i klienthand-
lingslagen. Motsvarande bestammelser finns i 7 § i férordningen om journalhandlingar. Grund-
principen ar ocksa att markningarna ska vara tydliga och begripliga.

I 1 mom. foreskrivs att det sprak som anvands i kundhandlingarna ska vara klart och begripligt
och endast allmént kénda och godtagna begrepp och forkortningar fér anvéndas i dem. Allmant
kénda begrepp ar ocksa begrepp som allmént anvands inom socialvarden och det medicinska
omradet.

Enligt 2 mom. tillampas pa social- och halsovard som ordnas av en myndighet det som fore-
skrivsil0och 20 §i spraklagen (423/2003) och samiska spraklagen (1086/2003). Kraven enligt
spraklagen och samiska spraklagen géller saledes endast tjanster som staten och valfardsomra-
dets myndigheter har organiseringsansvaret fér. Kunden ska ha ratt att fa sina kundhandlingar
pa finska, svenska eller samiska. Kundhandlingarna ska dock liksom tidigare avfattas pa det
sprak som tjénstetillhandahallaren anvander, finska eller svenska, och kunden ska ges éversétt-
ningar av handlingarna.

20 §. Kundhandlingarnas datastrukturer. Paragrafen grundar sig pa 9 § i den gallande kund-
uppgiftslagen och 5 § i klienthandlingslagen i fraga om kundhandlmgarnas datastrukturer. Till
paragrafen fogas ett omndmnande av anvéndningsandamal enligt lagen om sekundar anvand-
ning och tjénstetillhandahallarnas andra informationssystem, eftersom betydelsen av enhetliga
datastrukturer bor betonas i all behandling av de kunduppgifter som finns i kundhandlingarna.
Bemyndigandet att meddela foreskrifter enligt klienthandlingslagen galler alla datastrukturer i
klienthandlingar inom socialvarden och bemyndigandet enligt kunduppgiftslagen galler data-
strukturer i handlingar som fors in i de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

Enligt 1 mom. ska kundhandlingarnas datastrukturer méjliggora anvandning, utliamnande, be-
varande och skydd av elektroniska kundhandlingar och kunduppgifter samt utnyttjande av dem
for andamal enligt lagen om sekundéar anvandning med hjélp av de riksomfattande informat-
ionssystemtjanster som avses i 65 § och tjanstetillhandahallarnas andra informationssystem.
Datastrukturernas interoperabilitet &r en grundforutséttning for att uppgifter ska kunna dverlam-
nas med hjalp av dessa informationssystemtjanster och utnyttjas i de informationssystem som
tjanar verksamhetsprocesserna.

De uppgifter som anvands inom social- och halsovarden ska kunna avgransas med hjalp av
handlingarnas datastrukturer sa att endast sadana uppgifter som behdvs for tjansten i fraga an-
vands. Inom hélso- och SJukvarden far patientuppgifter behandlas i enlighet med atkomstrattlg-
heterna av dem som deltar i hélso- och sjukvérdstjénsten for personen i fraga och i anslutande
uppgifter. De far behandla patientuppgifter endast i den omfattning som forutsatts for deras
arbetsuppgifter och ansvar. Patientuppgifterna ar sekretessbelagda Verkstallandet av integri-
tetsskyddet kan dock i vissa situationer krava sarskilda skyddsatgarder. Av den orsaken ska
sadana journalhandlingar och patientuppgifter som forutsatter sarskilt skydd klassificeras som
sadana patientuppgifter som ska skyddas genom en separat begaran om bekraftelse. Det ska inte
vara forbjudet att anvanda dessa uppgifter om uppgifterna ar nédvandiga for varden av patien-
ten. Efter att informationssystemet har tagit emot en begéran om bekraftelse ska dock den som
vill anvénda dessa uppgifter bekrafta att uppgifterna behévs genom en separat bekraftelse.
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Eftersom Institutet for halsa och valfard ansvarar for den praktiska styrningen av den elektro-
niska informationshanteringen, far det enligt 2 mom. meddela narmare foreskrifter om data-
strukturer och datainnehall i kundhandlingarna samt om de kodsystem som &verallt i landet ska
anvandas i datastrukturerna. Institutet for hédlsa och valfard faststaller begreppsmallarna for
kundhandlingarna, datastrukturerna som stoder verksamhetsprocesserna och interoperabiliteten
samt de koder som ska anvandas i hela landet. For att anvandningen, dverlatelserna och hante-
ringen av kundhandlingarna ska kunna verkstallas sa att kundens dataskydd och uppgifternas
interoperabilitet beaktas i tillracklig grad, maste det finnas tillrackligt detaljerade foreskrifter
om uppgifternas klassificering och datastrukturer. Genom enhetliga datastrukturer och uppgifts-
klassificeringar kan man sakerstélla att man vid de Gverlatelser av uppgifter som sker elektro-
niskt faktiskt overlater de uppgifter som man avser dverlata och att man inte samtidigt 6verlater
on('jﬁiga uppgifter. Foreskriften ska ocksa innehalla tidsfrister for inférandet av de nya data-
strukturerna.

Det riskbaserade forhallningssattet enligt dataskyddsférordningen &r som sadant direkt tillamp-
lig lagstiftning, nagot som ocksa de personuppgiftsansvariga samt de som meddelar foreskrifter
redan av den orsaken ska beakta. For att Institutet for halsa och valférd ska kunna utfora sina
uppgifter, sarskilt beredningen av foreskrifterna, kravs det att institutet samarbetar aktivt med
de instanser samt tjanstetillnandahallare som deltar i genomférandet, anvandningen och stan-
dardiseringen av informationssystemtjansterna.

21 8. Tidsfrist for upprattande av handlingar. | paragrafens 1 mom. foreskrivs det att handlingar
ska upprattas och foras in i de riksomfattande informationssystemtjansterna utan dréjsmal. Be-
stammelserna forenhetligas mellan social- och hélsovarden. Bestammelserna om klienthand-
lingar inom socialvarden har ocksa tidigare forutsatt att anteckningar gors utan drojsmal efter
det att klientens drende har behandlats. Daremot finns det en frist pa fem dygn for upprattande
och lagring av journalhandlingar i de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Upprattandet av handlingar utan drojsmal forutsatter att registreringar och anteckningar gors
utan dréjsmal inom bade social- och hélsovarden. Med utan drojsmal avses att handlingarna ska
upprattas och foras in samma eller féljande arbetsdag, sa att bade kunden sjélv och andra tjans-
tetillhandahéllare sa fort som mdjligt har tillgang till dem. Tidsfristen for registrering och upp-
rattande av handlingar bor vara lika inom bada branscherna. Handlingarna behdver uppréattas
utan drojsmal dels for att kunderna ska kunna fa sina uppgifter via medborgargranssnittet utan
drojsmal, och pa motsvarande satt kan uppgifterna utan dréjsmal lamnas ut fran de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna till andra tjanstetillhandahallare.

Eftersom en del av anteckningarna pa grund av situationens natur ska géras nastan omedelbart
— sadana é&r till exempel att patienten omedelbart forflyttar sig till foljande vardplats eller an-
teckningar om bradskande barnskyddsatgarder —och en del mycket val kan vanta ocksa till nasta
arbetsdag, foreslas det inte nagon enhetlig tidsfrist for nar en anteckning ska goras. For att hand-
lingarna ska foras in utan drojsmal kravs det att de sparas omedelbart efter att anteckningen har
blivit klar. Foljaktligen bor handlingarna kunna foras in till exempel sa snart en dikterad text
har skrivits ut, utan separat godkédnnande av en yrkesutbildad person.

Enligt 2 mom. ska remisser utan dréjsmal upprattas och séndas till platser for fortsatt vard. Pa
motsvarande satt ska ocksa en sammanfattning av den vard som getts patienten och anvisning-
arna om fortsatt vard utan dréjsmal sandas bade till patienten och till den plats for fortsatt vard
eller ndgon annan plats som det har avtalats om med patienten.

22 §. Sakerstéllande av handlingarnas integritet, ofdrvanskade form och oavvislighet. Paragra-
fen grundar sig pa 10 § i den gallande kunduppgiftslagen. I paragrafens 1 mom. foreskrivs det
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att handlingarnas integritet, oforvanskade form och oavvislighet ska sékerstallas vid all behand-
ling, dverforing och bevarande av uppgifter. Kravet pa elektroniska underskrifter preciseras sa
att det géller handlingar som fors in i de riksomfattande informationssystemtjansterna. Med
handlingar avses i denna proposition forutom sadana handlingar aven andra tekniska upptag-
ningar for vilka en elektronisk underskrift inte & motiverad, utan integriteten, den oférvanskade
formen och oavvisligheten kan sékerstéllas pé andra satt. Dessutom foreskrivs det att utldtanden
och intyg som utarbetas for att foretes for nagon annan organisation eller instans ska underteck-
nas av den som uppréttat handlingen. | dessa situationer kan underskriften géras antingen
elektroniskt eller med penna.

Enligt paragrafens 2 mom. ska det vid en elektronisk signering som goérs av en fysisk person
anvandas en sadan avancerad elektronisk underskrift som det foreskrivs om i lagen om stark
autentisering och betrodda elektroniska tjanster. Lagen baserar sig pa Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster for
elektroniska transaktioner pa den inre marknaden och om upphavande av direktiv 1999/93/EG,
nedan eIDAS-forordningen. Tjanster inom elektronisk identifiering och elektroniska underskrif-
ter ger allmanheten méjligheten att anvanda elektroniska tjanster.

Enligt 2 § i lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster avses med stark
autentisering identifiering av en person, av en juridisk person eller av en fysisk person som
foretrader en juridisk person och verifiering av identifikatorns autenticitet och riktighet genom
tillampning av en elektronisk metod som motsvarar tillitsnivan vasentlig eller hog enligt eIDAS-
forordningen. Genom elDAS-férordningen upprattades ett interoperabilitetsramverk for
elektronisk identifiering med syftet att i framtiden gora det moéjligt att med elektroniska identi-
fieringsverktyg som beviljats i en medlemsstat identifiera sig i en annan medlemsstat i sadana
offentliga eller privata tjanster som kraver elektronisk identifiering.

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

Med avancerad elektronisk underskrift avses en elektronisk underskrift som uppfyller kraven
enligt artikel 26 i eIDAS-forordningen. Den elektroniska underskriften ska unikt vara kopplad
till undertecknaren och det ska vara mojligt att identifiera undertecknaren med hjélp av den.
Den ska vara skapad pa grundval av uppgifter for skapande av elektroniska underskrifter som
undertecknaren med hog grad av tillforlitlighet kan anvanda uteslutande under sin egen kontroll.
En avancerad elektronisk underskrift ska dessutom vara kopplad till de uppgifter som den an-
vands for att underteckna pa ett sadant satt att alla efterféljande andringar av uppgifterna kan
upptackas. Lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster kompletterar be-
stdmmelserna om elektronisk underskrift.

Med leverantor av identifieringstjanster avses en tjansteleverantor som tillhandahaller tjanster
for stark autentisering till tjansteleveranttrer som anvander dem eller ger ut identifieringsverk-
tyg till allméanheten, eller bade och. Med certifikat avses ett intyg i elektronisk form som verifi-
erar identiteten eller verifierar identiteten och kopplar ihop autentiseringsuppgifter fér en un-
derskrift med en undertecknare och som kan anvandas vid stark autentisering och elektronisk
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underskrift. Med certifikatutfardare avses en fysisk eller juridisk person som tillhandahaller all-
manheten certifikat.

23 8. Rattelse av handlingar. | paragrafen foreslas bestaimmelser om réttelse av uppgifter i kund-
handlingar, som preciserar artikel 16 i dataskyddsférordningen. Motsvarande bestammelser
finns i klienthandlingslagen och férordningen om journalhandlingar.

I 1 mom. foreslas en hanvisning till bestimmelserna om réattelse av personuppgifter i artikel 16
i dataskyddsforordningen. Vidare foreskrivs det att en rattelse av uppgifter alltid ska goras i
originalhandlingen.

I 2 mom. foreslas preciserande bestammelser om de forfaranden som ska iakttas vid rattelser.
En réattelse ska goras sa att den ursprungliga och den réttade anteckningen kan lasas senare. Av
den rattade texten ska det framgé att texten har andrats. | journal- och klienthandlingar ska an-
tecknas namn och eventuell tjanstestallning for den som gjort réttelsen samt datum och grunden
for réttelsen.

I 3 mom. foreskrivs det om de situationer nar en uppgift som inte behovs for varden av eller
servicen for en kund ska avlagsnas ur klienthandlingarna. N&r uppgifter avlagsnas ur en kund-
handling ska det i handlingarna géras en anteckning om detta samt om vem som avlagsnat upp-
gifterna och nar det skett.

24 §. Bevaring av handlingar. Paragrafen innehaller bestammelser om bevaring av kundhand-
lingar samt av prover och modeller av organ som innehaller biologiskt material och uppkommer
vid undersokning och vard av patienter. Bestdmmelserna galler de ursprungliga kundhandling-
arna, det vill saga att till den del som handlingarna har forts in i de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna ska kopiorna i andra informationssystem och motsvarande utplanas redan
tidigare sa snart behovet av att anvanda dem har upphort.

Enligt 1 mom. ska handlingar och annat material bevaras den tid som anges i bilagan till denna
lag. Bevaringstiderna enligt bilagan baserar sig pa en beddmning av handlingarnas varde. Jour-
nalhandlingarna behover i regel bevaras under patientens livstid, eftersom det ar fraga om upp-
gifter om patientens halsotillstand och nastan vilken som helst uppglft om hélsotillstandet som
antecknats under livstiden kan vara av betydelse i ett senare skede. Dessutom ska den handlagg-
ningstid som behdvs for eventuella skadestdndséarenden beaktas. Bevaringstiderna for klient-
handlingar inom socialvarden kan vara kortare, eftersom uppglfterna hanfor sig till klienternas
livssituationer och socialservice som inte har motsvarande bestaende verkningar. Bevaringsti-
den for handlingar inom socialvarden ska vara bunden till att klientrelationen upphor.

I momentet foreskrivs det dessutom om ansvaret for bevaringen sa att Folkpensionsanstalten
svarar for bevaringen av de handlingar som forts in i de riksomfattande informationssystem-
tjansterna. For bevaringen av den personuppgiftsansvariges 6vriga handlingar och material sva-
rar den personuppgiftsansvarige sjalv. Om tjanstetillnandahallaren har sparat kopior av hand-
lingar som bevaras i de riksomfattande informationssystemtjansterna, tillampas inte forvarings-
tiden i enlighet med paragrafen pa dem, utan de ska forstras genast nar anvandningsbehovet
har upphort.

I 2 mom. finns en hanvisning till arkivlagen, dar det foreskrivs om varaktig bevaring, det vill
séga arkivering enligt informationshanteringslagen, samt om de myndigheter som har skyldig-
het eller mojlighet att enligt avtal éverfora sina handlingar till Riksarkivet for bevaring. Folk-
pensionsanstalten ska ansvara for att de handlingar som forts in i de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna dverfors till Riksarkivet, om Riksarkivet har fattat beslut om éverféringen
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eller om det har ingatts ett avtal om éverforingen. Till den del det i de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna finns sadana kundhandlingar som ska bevaras varaktigt och for vilka det
inte foreligger nagon skyldighet att 6verfora dem till Riksarkivet, foreskrivs det i momentet att
Folkpensionsanstalten svarar for den varaktiga bevaringen av kundhandllngarna i de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna. De kundhandlingar som inte dverfors till Riksarkivet blir
saledes kvar i de riksomfattande informationssystemtjansterna efter att bevaringstiden 16pt ut.
De bor dock atskiljas fran de kundhandlingar som &r i aktiv anvandning, och de far inte lamnas
ut till andra tjanstetillnandahallare pd samma sétt som handlingar i aktiv anvandning.

25 8. Forstoring av handlingar. | paragrafen foreskrivs det om forstérande av handlingar efter
att bevaringstiden 16pt ut. Ansvaret for forstoringen ligger hos varje personuppgiftsansvarig i
fraga om de handlingar som denne har bevaringsansvaret for och hos Folkpensionsanstalten i
fraga om de handlingar som har forts in i de riksomfattande informationssystemtjansterna.
Handlingarna ska forstGras nar bevaringstiden har 10pt ut. Eftersom den personuppgiftsansva-
rige inte har provningsrtt i fréga om forstoringsskyldigheten, och bevaringstiden for elektro-
niska handlingar kan harledas ur handlingarnas metadata, kan tekniken utnyttjas vid forsto-
ringen och forstéringen ske med hjalp av automatisk databehandling bade av den personupp-
giftsansvarige och av Folkpensionsanstalten.

I 1 mom. foreskrivs det om skyldigheten att forstora handlingar och annat material nar beva-
ringstiden 16pt ut i fraga om de handlingar som Riksarkivet inte har bestamt att ska bevaras
varaktigt. Forstoringen ska genomforas sa att utomstaende inte far information ur handlingar
och annat material.

I 2 mom. foreskrivs det pa motsvarande satt om Folkpensionsanstalten ansvar.

5 kap. Journalhandlingar

26 8. Ratt att gora anteckningar i journalhandlingar. | paragrafen foreslas bestammelser om
vem som har ratt att gora anteckningar i journalhandlingar. Utgangspunkten ar att anteckningar
far goras av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden som deltar i ordnandet och
tillhandahallandet av en halso- och sjukvardstjanst for patienten. Andra personer som deltar i
ordnandet och tillhandahallandet av halso- och s;ukvardstjansten far gora anteckningar enligt
anwsnmgar av en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden. Studerande inom hélso-
och SJukvarden som deltar i ordnandet och tillhandahallandet av en hélso- och sjukvardstjanst
for patienten far gora anteckningar nér de &r verksamma i legitimerade yrkesutbildade personers
uppgifter i enlighet med 2 § 2 mom. i lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjuk-
varden (559/1994). Den féreslagna bestammelsen motsvarar till denna del den nuvarande for-
ordningen om journalhandlingar. Nar det galler sjuktransporter omfattar bestaimmelsen ocksa
annan personal dn hélso- och sjukvardspersonal.

Anteckningar i journalhandlingarna gors fortfarande ofta utifran en diktering av en yrkesutbil-
dad person inom halso- och sjukvarden. For att klarlagga ansvarsfragorna konstateras det i 2
mom. i enlighet med den gallande forordningen om journalhandlingar att ansvaret for anteck-
ningarna i en sadan situation vilar p& den som dikterat. For att en dikterad text ska kunna visas
for andra yrkesutbildade personer i patientdatasystemet eller sparas i de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna forutsatts det inte att den som dikterat sarskilt granskar texten innan den
fors in i systemet.
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Inom hélso- och sjukvarden anvands ett stort antal medicinska apparater som producerar till och
med mycket detaljerade uppgifter i samband med vard eller undersokning av patienter. Dessu-
tom produceras patientuppgifter ocksa numera av olika programvaror och robotar. Ofta 6verfors
denna information direkt fran apparaten, programvaran eller roboten till de elektroniska pati-
entdatasystemen. Enligt 3 mom. kan anteckningar i journalhandlingar dessutom besta av ut-
skrifter som har skrivits ut av medicintekniska produkter, programvara eller robotar fér hélso-
och sjukvard och som dr behévliga i varden av en patient. Apparaterna producerar ofta en ganska
stor mangd anteckningar. Alla anteckningar som produceras av anordningar, programvara och
robotar ska dock inte fogas till journalhandlingarna, utan anteckningarna ska vara behévliga for
varden av patienten pd samma satt andra anteckningar i journalhandlingarna. Med andra ord ska
till journalhandlingarna fogas den del av den information som apparaten, programvaran eller
roboten producerat som &r av betydelse med tanke pa de vardbeslut som fattats. Bestimmelserna
om omfattningen av anteckningarna i journalhandlingarna galler saledes ocksa de anteckningar
som produceras av apparater. | takt med att tekniken utvecklas anvands i halso- och sjukvarden
i allt hogre grad olika apparater, applikationer och robotik, och bestimmelsen gor det mojligt
att producera anteckningar ocksa med dessa apparater som utnyttjar ny teknik.

27 8. Principer for journalhandlingar. | paragrafen foreskrivs om principer som géller journal-
handlingar. I 1 mom. foreskrivs vilka handlingar som hor till journalhandlingarna som helhet.
Journalhandlingar &r anteckningar som yrkesutbildade personer har gjort om servicehéndelser,
det vill sdga anteckningar om besok och vardperioder, recept, upptagningar som hanfor sig till
diagnostik och utlatanden i anslutning till dem och andra bild-, ljud- och videoupptagningar som
hanfor sig till tillhandahallandet av patientens halso- och sjukvardstjanster, handlingar som han-
for sig till ordnandet av halso- och sjukvardstjanster for patienten, handlingar som patienten
sjalv skickar om sitt halsotillstand samt handlingar som kommit till halso- och sjukvarden nagon
annanstans ifran. Upptagningar som hanfor sig till diagnostik &r upptagningar som producerats
med hjélp av olika apparater, till exempel laboratoriesvar, rontgen-, isotop- och ultraljudsbilder
och andra bild-, video- och ljudupptagningar, till exempel fotografier, videor och ljudupptag-
ningar. Handlingar i anslutning till ordnandet av patientens hélso- och sjukvardstjanster ar hand-
lingar Gver tidsbestaliningar, remisser, begdran om konsultationer som sénds till andra tjénste-
tillhandahallare, beslut om vard oberoende av patientens vilja samt halso- och vardplaner. Hand-
lingar som patienten sjalv sdnder kan vara exempelvis forhandsuppgifter och uppgifter som
lamnats via e-tjansterna. Aven om de ar journalhandlingar, ska en yrkesutbildad person i vilket
fall som helst i journalhandlingarna anteckna de viktigaste uppgifterna i dem som inverkar pa
varden. Sadana chatt-meddelanden och motsvarande kontakter som kan jamforas med telefon-
samtal &r inte journalhandlingar, och de behdver inte bevaras efter det att den yrkesutbildade
personen har antecknat de viktiga uppgifterna i dem i journalhandlingarna. Handlingar som
kommer nagon annanstans ifran ar handlingar som fas av andra tjanstetillhandahallare eller
myndigheter.

De intyg och utlatanden som en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden har upprattat
for andra myndigheter och instanser ar daremot inte journalhandlingar, eftersom de upprattas
for mottagarens anvandningsandamal och syftet inte &r att ordna och tillhandahalla vard for
patienten. Inte heller ar handlingar som galler varddirektiv och organdonation journalhand-
lingar, utan handlingar som patienten sjalv upprattat och administrerar, &ven om de ar avsedda
att beaktas inom halso- och sjukvarden. Ansvaret for och ratten att uppratthalla innehallet i vil-
jeyttringarna innehas dock endast av patienten sjalv, ocksa nar patienten ber tjanstetillhandahal-
laren fora in sin viljeyttring i de riksomfattande informationssystemtjansternas viljeyttrings-
tjanst.
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Enligt 2 mom. ska de journalhandlingar som fors in i de riksomfattande informationssystem-
tjansterna bilda en sammanhangande dokumenthelhet med hjalp av specificerade koder for ser-
vicehandelserna. Journalhandlingarna bildar séledes helheter i enlighet med besoks- och vard—
period. Det ar vasentligt att handlingarna sammanstalls for varje servicehandelse med tanke pa
patientens ratt att bestamma over information om sig sjalv, eftersom patienten i enlighet med
54 § kan forbjuda att uppgifter om honom eller henne lamnas ut mellan tjanstetillhandahallarna
for varje servicehandelse.

28 8. Basuppgifter som ska antecknas i journalhandlingarna. | paragrafen foreskrivs det om de
basuppgifter om patienter, den som gor anteckningen och tjanstetillnandahallare som alltid ska
framga av journalhandlingarna. Sadana uppgifter ar patientens namn, fodelsetid och personbe-
teckning. Om patienten saknar officiell personbeteckning ska den tlllfalllga personbeteckningen
antecknas. Journalhandlingarna ska alltid innehalla uppgift om serviceanordnarens och tjanste-
producentens namn och identifikationskod. Uppgiften om serviceanordnaren ar samtidigt in-
formation om vem som ar personuppgiftsansvarig for handlingen. Dessutom ska varje anteck-
ning vara férsedd med namn och yrkesbeteckning fér den som gjort anteckningen och tidpunk-
ten for den. Om uppgifter kommer till halso- och sjukvarden nagon annanstans ifran, ska tid-
punkten antecknas nar och varifran de har kommit.

Om den som gjort den tekniska registreringen av en anteckning som avses i 3 punkten ar en
annan person an den som svarar for anteckningens innehall ska det av journalhandlingarna ocksa
framga uppgifter om den som gjort den tekniska registreringen av anteckningen. Dessa uppgif-
ter kan fas direkt fran patientdatasystemets anvandaruppgifter for anteckning i den elektroniska
journalhandlingen och tidpunkten for nar anteckningen registrerades fas automatiskt fran pati-
entdatasystemet. Pa detta sétt undviks onddiga registreringar om dessa anteckningar. Dessutom
sékerstélls det att andra personer inte ges tlllgang till tkomstrattigheterna till patientdatasyste-
men, nar en person med anvandarnamn ocksa svarar for att anteckningarna ar korrekta. Av an-
teckningarna ska framga kallan till uppgifterna, om uppgifterna inte baserar sig pa observationer
som en yrkesutbildad person sjalv har gjort vid en undersokning eller det i journalhandlingarna
antecknas andra uppgifter an sadana som galler patienten sjalv. En viktig princip ar saledes att
ursprunget till uppgifterna i journalhandlingarna ska kunna faststallas. Darfor forutsatts det att
kallan till uppgifterna framgar av journalanteckningarna i de fall dér uppgifterna inte grundar
sig pa en yrkesutbildad persons egna observationer i samband med en undersokning.

29 8. Anteckningar som ska goras om servicehandelser. | paragrafen foreskrivs det att yrkesut-
bildade personer inom halso- och sjukvarden ska gora anteckningar om servicehandelser, det
vill saga patientens besok eller vardperloder i journalhandlingarna. Anteckningarna bildar pa
sa sétt en helhet som framskrider i kronologisk ordning och som tidigare har kallats patientjour-
nal. | patientdatasystemen fors anteckningarna in i enlighet med Institutet for halsa och valfards
definitioner av datastrukturerna enligt 20 8. Informationssystemen kan ha olika vyer och regi-
streringsplattformar dér anteckningarna gors.

I journalhandlingarna ska det géras anteckningar om de personer som deltagit i varden och ser-
vicen for att personerna vid behov ska kunna klarlaggas i efterhand.

30 8. Centrala uppgifter om varden som ska antecknas i journalhandlingarna. | paragrafen fo-
reslds bestammelser om de viktigaste uppgifterna om varden som ska antecknas i journalhand-
lingarna. I 1 mom. foreslas ett krav pa att det i journalhandlingarna ska géras anteckningar om
patientens samtliga servicehandelser. Av anteckningarna ska i behovlig omfattning framga upp-
gifter om patientens hélsotillstand, de tjanster som tillhandahallits och vardférloppet samt grun-
derna for vardbesluten. Uppgifter som ska antecknas &r till exempel ankomstorsak, forhands-
uppgifter (anamnes), nulége, observationer och undersokningsresultat. Dessutom ska det goras
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anteckningar om risker, skadliga verkningar av varden och misstankta skador. I journalhand-
lingarna inom foretagshalsovarden ska ocksa antecknas de halsorisker som arbetet medfér.

I 2 mom. foreskrivs om antecknande av uppgifter om en annan person i journalhandlingarna.
Om det for kartlaggning av patientens livssituation eller nagon motsvarande orsak med tanke
pa varden av en patient ar nddvandigt att fora in uppgifter som nagon annan har beréattat om sig
sjalv eller andra detaljerade kansliga uppgifter om nagon annan person, ska dessa uppgifter an-
tecknas i en separat handling i anslutning till patientens servicehandelse. Bestdmmelsen gor det
saledes mojligt att anteckna uppgifter om en annan person i en separat handling oberoende av
vem som har lamnat uppgifterna. | de géallande bestammelserna ar detta mojligt endast i fraga
om uppgifter som en annan person berattar om sig sjalv. Granskningsratten for uppgifterna ska
endast personen i fraga sjalv ha. Exempelvis i fraga om tjanster for vuxna kan man pa det satt
som mojliggors i momentet anteckna kartlaggningar av situationen for minderariga barn och
motsvarande uppgifter om barn. P4 motsvarande satt kan uppgifter om féraldrarna antecknas
nér ett barn ar patient.

I 3 mom. foreskrivs det att beslut om begrénsning av patientens sjalvbestammanderétt ska an-
tecknas i journalhandlingarna. Av anteckningarna ska framga orsaken till atgarden, atgardens
art och langd samt en bedémning av hur atgarden inverkar pa varden av patienten liksom aven
namnet pa den ldkare och de personer som vidtagit atgarden. Ocksa uppgifter om lakarutlatan-
den och intyg ska antecknas i journalhandlingarna.

31 §. Anteckningar om avdelningsvard. | paragrafen foreslas vissa bestammelser som uttryck-
ligen galler varden av patienter som far vard pa avdelningar och annan langvarig vard. Langva-
rig vard kan ges inte bara pa sjukhus utan ocksa till exempel inom hemsjukvarden. | fraga om
alla patienter som omfattas av avdelningsvard eller annan langvarig vard forutsatts att det med
tanke pa varden av patienten tillrackligt ofta ska géras anteckningar om forandringar i patientens
tillstand, de undersokningar som gjorts och den vard som getts patienten. Dessutom ska det
dagligen antecknas observationer, vardatgarder och motsvarande omstandigheter som géller pa-
tientens tillstand.

Enligt 2 mom. kravs det att det minst var tredje manad gors ett uppfoljningssammandrag i jour-
nalhandlingarna for en Iénqtidssjuk patient, d&ven om det inte har intraffat nagra vasentliga for-
andringar i patientens tillstand. Ansvaret for att sammanstalla sammandraget kan ligga hos den
vardansvariga lakaren, men vid behov ocksa hos nagon annan yrkesutbildad person som ansva-
rar for varden. | uppféljningssammandraget ska patientens halsotillstand och fortsatta behov av
vard beddmas vid respektive tidpunkt. Detta betjanar for det forsta varden av patienten. For det
andra kan behovet av ett uppfdljningssammandrag vara betydande i situationer dér patienten
vistas hemma eller annars ar borta fran sin langvariga vard pa en avdelning eller inréttning och
avsikten ar att varden ska fortsatta. Om det under ett hembesok eller ndgon annan motsvarande
franvaro sker en olycka eller om patientens tillstand forsamras sa att patienten behéver brads-
kande vard vid en annan enhet inom halso- och sjukvarden, ar det mojligt att fa information om
patientens sjukhusvard via de riksomfattande informationssystemtjansterna.

32 8. Slututlatande. I 1 mom. alaggs en skyldighet att avfatta ett slututlatande for varje vardpe-
riod nar varden upphor efter vardperioden eller nar ansvaret for varden av patienten Gverfors.
Med vardperiod avses bade avdelningsvard, institutionsvard och polikliniska vardperioder. VVar-
dansvaret kan 6verforas till en annan tjanstetillhandahallare eller i samma tjanstetillnandahalla-
res verksamhet till en annan verksamhetsenhet eller ett annat verksamhetsstalle eller pa ett sjuk-
hus till ett annat specialomrade. Vardansvaret kan ocksa dverforas till socialservicen, i samband
med vilken halso- och sjukvardstjanster produceras. En sadan situation kan till exempel vara
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nar en dldre kund flyttas fran ett sjukhus eller fran en poliklinisk undersékningsperiod till ett
vardhem.

Enligt 2 mom. ska slututlatandet utéver sammanfattningar av den vard som getts innehalla klara
och detaljerade anvisningar for uppféljningen av patienten och for den fortsatta varden. I slut-
utlatandet ska det dessutom beskrivas eventuella avvikelser i patientens aterhamtning efter en
atgard och patientens tillstdnd nar servicehandelsen avslutas.

33 8. Anteckningar omen mlnderarlg kunds beslutsformaga. | paragrafen foreslas bestammelser
om anteckningar i fraga om minderariga kunders kontakter med halso- och SJukvarden Enligt
7 § 1 mom. i patientlagen ska en minderarig patient vardas i samforstand med patienten, om han
eller hon med beaktande av alder och utvecklingsniva kan fatta beslut om varden. Enligt 2 mom.
i den lagen ska, omen mlnderarlg patient inte kan fatta beslut om sin vard, han eller hon vardas
i samforstand med sin vardnadshavare eller ndgon annan laglig foretradare, Enligt 51 8§ 1 mom.
i den foreslagna lagen ska en minderarig patient som med beaktande av alder och utveckling
kan fatta beslut om sin vard ha rtt att L forbjuda att uppgifter om hans eller hennes hélsotillstand
och vard ges till vardnadshavaren, nagon annan laglig foretradare eller ndgon annan som har
ratt att fa uppgifterna. Nagon annan som har rétt att fa uppgifter kan enligt 7 § i lagen angaende
vardnad om barn och umgangesratt (361/1983) vara en foralder som har frantaglts varden och
nagon annan person. Eftersom en mmderarlgs patientuppgifter kan visas for vardnadshavaren,
nagon annan laglig foretradare eller ndgon annan som har rétt att fa uppgifter via e- -tjanster,
sasom det medborgargranssnitt som avses i 74 8, ar det viktigt att handlingarna innehaller till-
rackligt exakta och aktuella uppgifter om den minderariges beslutsformaga samt om huruvida
han eller hon tillater eller forbjuder att uppgifterna lamnas ut. Beslutsformagan ska alltid bedo-
mas i forhallande till varje arende som behandlas inom hdlso- och sjukvarden, och darfor ska
uppgiften om beslutsformagan antecknas for varje servicehandelse.

Enligt patientlagen ar den minderariges alder vid sidan av utvecklingsnivan en faktor som pa-
verkar beslutsformagan Ju aldre barnet ar, desto mer sannolikt ar det att barnet ocksa kan fatta
beslut om sin vard och darmed har ratt att forbjuda att uppgifterna om honom eller henne limnas
ut till vardnadshavarna. Nar det galler mindre barn &r det saledes sannolikt att barnet annu inte
har formaga att sjalv fatta beslut, utan barnet maste vardas i samforstand med vardnadshavaren.
I 2 mom. foreslas det att mformatlonssystemen i fraga om barn under tolv ar som standard kan
producera en anteckning om att barnet inte &r kan fatta beslut om sin vard. En yrkesutbildad
person inom halso- och sjukvarden ska dock bedoma barnets formaga att fatta beslut i enlighet
med patientlagen, precis som tidigare, och vid behov andra innehallet i anteckningen sa att det
sakerstalls att ett barn som formar fatta beslut har forbudsratt oberoende av sin alder. Bedom-
ningen och det eventuella behovet av att dndra anteckningarna betonas nar ett minderarigt barn
sjalvstéandigt skoter sina renden pa mottagningen utan vardnadshavarens nérvaro. Automatiken
underlattar arbetet for yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden i och med att an-
teckningar inte behdver goras vid varje besok nar det géller de allra minsta barnen.

34 8. Anteckningar om deltagande i vard i specialsituationer. | paragrafen foreskrivs det om
anteckningar i en situation dar en myndig patient inte sjalv kan fatta beslut om sin vard. | en
sadan situation vardas en myndig patient i enllghet med 6 § 2 och 3 mom. i patientlagen i stéllet
for i samforstand med patienten sjalv i samforstand med sin lagliga foretradare, en nara anhorig
eller ndgon annan narstdende. Bestammelserna om anteckningar i dessa situationer motsvarar
bestdmmelserna i den géllande foérordningen om journalhandlingar.

35 §. Anteckningar om ordnande av vard for en patient. Bestammelserna grundar sig till sitt
sakinnehall pa bestammelserna i den géllande forordningen om journalhandlingar. I 1 mom.
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foreskrivs det om anteckningar i journalhandlingarna i en situation déar patienten maste vanta pa
att fa vard.

Bestammelserna i 2 mom. om anteckningar om lamnande av sadana upplysningar om patientens
vard som avses i 58§ i patientlagen samt bestammelserna i 3 mom. om anteckningar om patien-
tens vagran att genomga undersokning eller delta i vard motsvarar de géllande bestimmelserna.

6 kap. Klienthandlingar inom socialvarden

36 8. Principer for klienthandlingar inom socialvarden. I paragrafen foreslas bestammelser om
de centrala principerna for anteckningar i klienthandlingar inom socialvarden. | 1 mom. fore-
skrivs det om skyldigheten att borja anteckna klientuppgifter inom socialvarden nar tjanstetill-
handahallaren har fatt veta eller blivit informerad om att en person &r i behov av service eller
borjat 1dmna socialservice. Den foreslagna bestdammelsen motsvarar 4 § 2 mom. i den gallande
klienthandlingslagen. Informationen om servicebehovet kan uttryckas av kunden sjalv eller
ocksa kan den som tar kontakt vara en myndighet, en foérélder, en vardnadshavare, en make eller
nagon annan foretradare for kunden eller en helt utomstaende person, till exempel en granne.
Kontakten kan ske per telefon, det kan vara en ansokan, en remiss, nagon annan skriftlig anma-
lan eller ett personligt méte med nagon ur personalen.

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

Om en person ges anonym radgivning eller vagledning, uppkommer ingen sadan klientrelation
over vilken det upprattas klienthandlingar. Eftersom det i denna lag foreskrivs uttryckligen om
behandling av sadana personuppgifter som avses i dataskyddsforordningen, ska bestaimmelserna
om upprattande av handlingar inte heller gélla dem som far tjanster anonymit.

Enligt 2 mom. ska det av varje klienthandling inom socialvarden framga till vilken serviceupp-
gift eller vilka serviceuppgifter handlingen ansluter sig. Bestammelsen motsvarar bestimmelsen
i 22 8 2 mom. i den gallande Klienthandlingslagen.

Nér socialvard eller socialservice produceras for nagon annans rakning ska det enligt 3 mom.
av klienthandlingarna inom socialvarden framga grunden for behandlingen av handlingarna,
serviceanordnaren och tjansteproducenten. Om en tjansteproducent anlitar en annan tjanstepro-
ducent som underleverantor, ska hela leverantorskedjan framga av klientuppgifterna. Bestam-
melsen motsvarar 25 8 3 mom. i klienthandlingslagen.

37 8. Basuppgifter som ska antecknas i klienthandlingar inom socialvarden. | paragrafen defi-
nieras de basuppgifter om en klient inom soualvarden som ska antecknas eller produceras i
klienthandlingarna inom socialvarden till exempel pa basis av de uppgifter om klienten, den
yrkesutbildade personen och tjanstetillhandahallaren som finns i informationssystemet.

I 1 mom. foreskrivs det om de basuppgifter som alltid ska framga av klienthandlingarna inom
soualvarden Uppgifterna kan vara metadata som beskriver handlingar och handlingarna beho-
ver inte ingd i handlingens egentliga innehallsdel. Enligt 1 punkten ska av handlingen framga
handlingens namn.
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Enligt 2 punkten ska klientens namn finnas som en basuppgift. For att klienten entydigt ska
kunna identifieras ska det dessutom alltid anges klienten och personbeteckning eller, om den
inte &r kand, en beteckning som temporart identifierar klienten eller fodelsedatumet. Till exem-
pel en person som skt asyl och saknar personbeteckning kan bli klient hos socialvarden. Som
klient inom barnskyddet kan registreras ett nyfott barn som annu inte har vare sig namn eller
personbeteckning. Sadana klienter ska ges en tillfallig identifieringskod.

Enligt 3 punkten ska av klienthandlingarna inom socialvarden framga serviceanordnarens och
tjansteproducentens namn och identifikationskod. Enligt 4 punkten ska namnet pa den som upp-
rattat handlingen eller gjort anteckningen samt dennas tjanstestallning eller uppgift framga. En-
ligt 5 punkten ska tidpunkten for nar handlingen upprattats eller anteckningen gjorts framga.

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

Bestammelser om sparrmarkering finns i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikat-
tjanster som tillhandahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata. 1 36 § i den
lagen féreskrivs det att om en person har grundad anledning att misstanka att hans eller hennes
eller familjens sékerhet ar hotad, kan magistraten pa begéran av personen bestamma att uppgif-
ter om hemkommun, bostad, adress och andra kontaktuppgifter for personen, maken eller per-
sonens barn som bor i samma hushall far Iamnas ut endast under vissa forutsattningar. Uppgifter
far lamnas ut endast till myndigheter vars ratt att behandla uppgifterna baserar sig pa en bestam-
melse i lag.

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

I 3 mom. foreskrivs det om andra basuppgifter om berérda personer som ska antecknas om de
inverkar pa kundens service eller de avgoranden som anges i handlingen. Enligt 1 punkten ska
klientens modersmal och kontaktsprak samt kontaktuppgifter och hemkommun antecknas. En-
ligt 2 punkten ska i en handling som galler en minderarig klient antecknas vardnadshavarens
eller nagon annan laglig foretradares namn, kontaktuppgifter och behérighet. Om en féralder
som har frantaglts omsorgen genom domstolsbeslut har forordnats ratt att fa uppgifter inom
socialvarden i fraga om barnet, ska en anteckning ocksa goras om férordnandet.

Enligt 3 punkten ska som basuppgifter ocksa antecknas uppgifter om den lagliga foretradare
som har utsetts for en myndig klient och om den person som klienten har befullméktigat. Som
uppgifter om dem antecknas namn, kontaktuppgifter och uppgift om vilka uppgifter foretrada-
ren har behdrighet att skota. Den lagliga foretrddaren kan vara en intressebevakare som forord-
nats av domstolen eller en intressebevakningsfullmaktig som faststallts av formyndarmyndig-
heten. Om klienten har flera lagliga foretradare antecknas i klienthandlingarna inom socialvar-
den den eller de som deltar i planeringen och tillhandahallandet av tjansterna och som i detta
syfte har ratt att fa sekretessbelagda klientuppgifter om klienten.
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I klienthandlingarna inom socialvarden ska antecknas klientens lagliga foretradare eller, om de
ar flera, den lagliga foretradare som har ratt att paverka innehallet i den service och de tjanster
som klienten far eller att fa sekretesshelagda klientuppgifter.

Om en anhdrig, en nér_stéende eller nagon annan som ansvarar for klientens vard eller omsorg
deltar i skotseln av klientens drende, antecknas enligt 4 punkten namn, kontaktuppgifter och
deras roll i drendet.

38 §. Anteckningar om att uppgifter har tagits emot. Nar uppgifter om en klient inom socialvar-
den fas nagon annanstans ifran an av klienten sjalv, ska det sakerstéllas att den information som
hanfor sig till erhallandet av uppgifterna kan verifieras i efterhand ur handlingarna. Nar uppgif-
ter fas av utomstaende, ska mottagaren kunna verifiera vilka uppgifter som har inhamtats eller
tagits emot (punkt 1), av vem man har fatt uppgifterna (punkt 2), nar uppgifterna har tagits emot
(punkt 3), vem som eventuellt har begért dem, om de har inhdmtats pa eget initiativ (punkt 4),
den bestammelse som ligger till grund for inhdmtandet eller mottagandet av uppgifterna, eller
uppgifter om samtycke (punkt 5) samt det andamal for vilket uppgifterna har inhamtats eller
mottagits (punkt 6).

Ratten att fa uppgifter om en klient kan basera sig pa att uppgifterna begars med stod av 64 § i
den foreslagna lagen eller med klientens samtycke eller fas i samband med handréackning med
stod av 22 § i klientlagen. Pa motsvarande satt kan uppgifterna fas pa initiativ av en utomstaende
med klientens samtycke eller pa basis av en anmalan eller nagot annat initiativ av en utomsta-
ende. Bestammelser om anmalningsskyldigheten finns bland annat i 25 8 i barnskyddslagen och
i 25 § i om stodjande av den aldre befolkningens funktionsférmaga och om social- och hélso-
vardstjanster for aldre (980/2012), nedan aldreomsorgslagen.

Nar socialvardens riksomfattande arkiv anvands eller nar tjanstetillhandahallaren anvander
elektroniska kommunikationskanaler kan uppgifter fas dven elektroniskt. Da kan anteckning-
arna om erhallande av uppgifter helt eller delvis sammanstéllas automatiskt.

39 8. Anteckning av forbudsrétt for en minderarig klient. Innehallet i paragrafen motsvarar 12
§ 3 mom. i den gallande klienthandlingslagen. I paragrafen foreskrivs det om registreringsskyl-
digheten och dess innehall nar en minderarig med stod av 51 § 2 mom. i den foreslagna lagen
forbjuder att hans eller hennes klientuppgifter lamnas ut till vardnadshavaren, ndgon annan lag-
lig foretradare eller ndgon annan person som har rétt att fa uppgifter. Enligt 51 § 2 mom. kan en
minderarig med beaktande av alder och utvecklingsniva samt sakens natur av vagande skal for-
bjuda att uppgifter som géller honom eller henne lamnas ut till vardnadshavaren, nagon annan
laglig foretradare eller nagon annan som har ratt att fa uppgifterna.

| paragrafen i den foreslagna lagen foreskrivs det om de anteckningar som i en sadan situation
ska goras i klienthandlingarna. Enligt 1 mom. ska i handlingen antecknas den minderariges for-
bud mot att lamna ut uppgifter om ett visst klientarende till vardnadshavaren, nagon annan laglig
foretradare eller ndgon annan som har ratt att fa uppgifterna. Det vagande skal som anges som
grund for forbudet ska antecknas. Enligt 2 mom. ska i handlingen ocksa antecknas motiveringen
for avgorandet i det fallet att forbudsratten for en minderarig forvagras pa grund av att den
minderarige klienten inte har angett sadana vagande skal for forbudet som avses i 1 mom., eller
for att det anses att det klart skulle strida mot den minderarige klientens eget intresse om upp-
gifterna inte ldmnades ut.

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

- klienthandlingar i anslutning till inledandet av ett drende och som anger kundens servicebehov
(40 8)

- klienthandlingar i anslutning till beddmningen av kundens situation och servicebehov (41 §)
- klienthandlingar i anslutning till planering av service och klientrelationen (42 8)

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

- klienthandlingar i anslutning till beslutsfattandet (44 §).

Exempelvis ar en barnskyddsanmalan och en ansokan om utkomststod sadana handlingar for
inledande av ett &rende som avses i 40 §.

40 8. Handlingar som galler inledande av ett arende. Bestammelsen motsvarar innehallet i 14
§ i den gallande klienthandlingslagen och i den foreslas inga andra andringar an en precisering
av paragrafens rubrik. Serviceprocessen inleds nér en anstalld inom socialvérden fér kdnnedom
om klientens behov av service. Den som tar kontakt kan vara klienten sjalv, en myndighet, en
foralder, en vardnadshavare, en make eller nagon annan foretradare for klienten eller en utom-
staende person. Kontakten kan ske per telefon, det kan vara en ansokan, en remiss, nagon annan
skriftlig anmalan eller ett personligt mote med nagon ur personalen.

Till inledningsfasen hor att anmalan eller ansokan antecknas och att basuppgifter om klienten
sammanstélls. | inledningsfasen utreds orsaken till kontakten och utifran detta inleds en utred-
ning av klientens situation som helhet. | handlingar som galler att inleda ett drende och att ut-
trycka klientens servicebehov antecknas utdver basuppgifter alltid det behov av stéd, omsorg,
vard eller annan service som den som inlett &rendet har uttryckt (1 punkten), eventuella moti-
veringar till servicebehovet (2 punkten), vem som har inlett arendet, om han eller hon rjer sin
identitet (3 punkten) samt tidpunkten for nér arendet inleddes (4 punkten).

Bestammelser om hur ett drende inleds inom socialvard som ordnas av en myndighet finns i
20 § i forvaltningslagen (434/2003). Ett forvaltningsarende inleds den dag nar den handling som
avser detta kommer in till en behorig myndighet eller nar ett arende som far inledas muntligen
har framforts for myndigheten och de uppgifter som behovs for att behandlingen av drendet ska
kunna péborjas har registrerats, det vill saga antecknats i handlingen. Myndigheten har enligt
42 § i forvaltningslagen skyldighet att anteckna de yrkanden som framférts i samband med att
arendet inleds muntligen. Barnskyddslagen och aldreomsorgslagen innehaller dessutom sar-
skilda bestammelser om hur ett drende ska inledas och om behandlingen av ett drende som in-
leds pa basis av en anmalan.

41 §. Bedomning av servicebehovet. Bestammelsen motsvarar innehallet i 15 § i den gallande
klienthandlingslagen och i den foreslas inga andringar utéver en precisering av paragrafens ru-
brik. Innan en serviceplan kan utarbetas for klienten ska klientens servicebehov utredas och
bedémas. Enligt 39 § 2 mom. i socialvardslagen ska i de klienthandlingar som géller bedom-
ningen av klientens servicebehov antecknas klientens beddmning och en yrkesmassig bedom-
ning av stodbehovet (1 punkten), klientens bedémning och en yrkesmassig bedomning av den
service och de atgarder som behdvs (2 punkten), en bedémning som gors av den egna kontakt-
personen eller av en annan arbetstagare som ansvarar for klientens service av den socialservice
som ar nddvéandig med hénsyn till klientens hélsa eller utveckling och av ndr servicen ska borja
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och dess varaktighet, (3 punkten) samt klientens och arbetstagarens beddmning av klientens
styrkor och resurser (5 punkten).

Enligt 8 § i klientlagen har klienten en central stallning i sin serviceprocess i den omfattning
som hans eller hennes funktlonsformaga forutsatter. Enligt 1 mom. i den paragrafen ska i forsta
hand klientens 6nskemal och asikt beaktas och klientens sjalvbestimmanderatt aven i 6vrigt
respekteras. Klienten kan dock inte alltid sjalv i tillracklig utstrackning beddma sin situation
och sina behov. Detta dar fallet till exempel nér ett litet barn eller en person med djup utveckl-
ingsstorning dr klient inom omsorgen om utvecklingsstorda eller ndr en demenssjukdom hos en
klient inom aldreomsorgen har framskridit langt. Med tanke pa sadana situationer foreskrivs
foljande i 9 § i klientlagen: 7’Om en myndig klient pa grund av sjukdom eller nedsatt psykisk
funktionsférmaga eller av ndgon annan motsvarande orsak inte kan delta i och paverka plane-
ringen och genomforandet av de tjanster som tillhandahalls klienten eller de andra atgarder som
anknyter till den socialvard som ges klienten eller inte kan forsta foreslagna alternativa l6sningar
eller beslutens verknlngar skall klientens vilja utredas i samrad med klientens lagliga foretra-
dare, en anhorig eller ndgon annan nirstdende.” Da ska ocksa den lagliga foretradarens, den
anhongas eller ndgon annan narstaendes uppfattning om klientens stédbehov antecknas.

Enligt 10 § 1 mom. i klientlagen ska en minderarig klients 6nskemal och asikt utredas och be-
aktas pa det satt som klientens alder och utvecklingsniva forutsatter. Enligt 2 mom. i den para-
grafen ska i alla atgarder som vidtas inom offentlig eller privat socialvard och som galler min-
derdriga i forsta hand den mlnderarlges intresse beaktas. En minderarig kan ibland ocksa sjalv-
standigt vara klient. Detta &r ocksa typiskt till exempel i kundrelationer till elevhalsans kurator.

Enligt 51 § 2 mom. i den foreslagna lagen far en minderarig med beaktande av hans eller hennes
alder och utvecklingsnivé samt sakens natur av vagande skal férbjuda att uppgifter som géller
honom eller henne ldamnas ut till den lagliga foretrddaren, om inte detta klart strider mot den
minderariges intresse. | dessa situationer deltar naturligtvis inte heller den lagliga féretradaren
i beddmningen av situationen eller planeringen av tjansterna.

| paragrafens 2 mom. foreskrivs det om sarskilda anteckningar som ska goras i utvarderingen av
klientplanen. Klientens situation ska beddmas inte bara i borjan av klientrelationen utan ocksa
under serviceprocessen. Uppnaendet av malen i den serviceplan som utarbetats for klienten ska
utvarderas systematiskt och vid behov ska en ny serviceplan utarbetas. | detta avseende fore-
skrivs det att i utvdrderingen av en plan registreras dessutom den uppfattning som klienten samt
ovriga personer som har deltagit i genomférandet av planen har om hur malen i planen har
uppnatts, liksom arbetstagarens bedémning av saken.

42 8. Klientplan. Bestammelsen motsvarar innehallet i 16 § i den gallande inenthandIingsIagen
och i den foreslas inga andringar i den Enligt 7 § i klientlagen ska nar socialvard ordnas en
service-, vard-, rehabiliterings- eller nagon annan motsvarande plan utarbetas, om det inte &r
fraga om tlllfalllg radglvnmg och handledning eller om det inte i Ovrigt &r uppenbart ondodigt att
utarbeta en plan. Planen &r en handling dér det stalls upp maI for det arbete som galler klienten
inom socialvarden samt anges pa vilket satt malen ska uppnas.

| klientplanen antecknas en sadan bedémning av klientens behov av stod utifran en bedémning
av servicebehovet och som gors av en yrkesutbildad person inom somalvarden (1 punkten), en
beskrivning av den service som klienten behdver (2 punkten), i den man det ar mojligt tillsam-
mans med klienten malen for servicen och klientrelationen och metoder for hur malen ska nas
(3 punkten), och uppgifter om privatpersoner som deltar som stod for klienten och deras uppgift
(4 punkten).
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I enlighet med 39 § 2 mom. i socialvardslagen ska i klientplanen antecknas information om hur
ofta klienten och den egna kontaktpersonen eller en annan arbetstagare som ansvarar for klien-
tens service ska traffas (4 punkten) de mal som stalls upp av klienten och arbetstagaren tillsam-
mans och som socialvarden siktar pa att uppna (6 punkten). I planen antecknas dessutom enligt
bestdammelsen en bedémning av klientrelationens varaktighet (7 punkten), information om sam-
arbetspartner som deltar i att mota klientens behov och ansvarsfordelningen mellan samarbets-
partnerna (8 punkten) samt information om uppfdljning av planen, uppnaende av malen och
omprdvning av behoven (9 punkten). Genom bedémningen synliggdrs andringarna i klientens
situation och eventuella tidigare oidentifierade eller nya servicebehov. De planer som utarbetats
for klienten ska ses Gver senast vid den tidpunkt som anges i planen. Huruvida malen for den
klientplan som redan utarbetats har natts kan bedomas av alla som arbetar med klienten eller
paverkar klientens arenden. | synnerhet klientens egen och klientens narstaendes bedomning av
de redan erhallna tjansternas verkningsfullhet ar viktig med tanke pa Gversynen av planen.

43 8. Klientrapport. Bestammelsen grundar sig pa innehallet i 17 § i den gallande klienthand-
lingslagen, dock sa att punkterna om anteckningar som géller klientrelationens borjan och upp-
horande har overforts till 37 § i den foreslagna lagen. I klientrapporten antecknas alla sadana
handelser i anslutning till klienten eller klientrelationen dar klientens &rende har behandlats. |
klientrapporten ska beaktas skyldigheten att anteckna uppgifter enligt 17 §, enligt vilken det ska
anteckna behovliga och tillrdckliga uppgifter for att sékerstélla ordnandet, planeringen, genom-
forandet, uppfoljningen och dvervakningen av servicen for en klient.

44 8. Beslut. Bestammelsen motsvarar innehallet i 18 § i den gallande klienthandlingslagen och
i det foreslas inga andringar. | paragrafen hanvisas det till forvaltningslagen, dar det i 44 och 45
8 foreskrivs om de uppgifter som ska antecknas i en beslutshandling. Enligt 43 § i forvaltnings-
lagen ska forvaltningsbeslut ges skriftligen. Enligt 44 § 1 mom. i forvaltningslagen ska av ett
skriftligt beslut tydligt framga foljande: Enligt forsta punkten ska i beslutet anges den myndig-
het som fattat beslutet och tidpunkten for beslutet samt enligt andra punkten de parter som be-
slutet direkt galler. Enligt tredje punkten ska vidare anges motiveringen for beslutet och en spe-
cificerad uppgift om vad en part ar beréttigad eller forpliktad till eller hur &rendet annars har
avgjorts, samt enligt fjarde punkten namn och kontaktuppgifter for den person av vilken en part
vid behov kan begara ytterligare uppgifter om beslutet.

I 45 § 1 mom. i férvaltningslagen foreskrivs det att ett beslut ska motiveras. | motiveringen ska
det anges vilka omstandigheter och utredningar som har inverkat pa avgorandet och vilka be-
stdmmelser som har tillampats.

7 kap. Anteckningar vid sektorsdvergripande samarbete

45 §. Anteckning av kunduppgifter nar social- och halsovardspersonal tillhandahaller tjanster
tillsammans. | paragrafen foreskrivs det om anteckning av kunduppgifter nér social- och hélso-
vérdspersonal tillhandahaller social- och halsovardstjanster tillsammans. Enligt ordalydelsen ar
det fraga om att tillhandahalla en gemensam social- och halsovardstjanst. Vanligen ar det fraga
om socialservice och i samband med den tillnandahalls ocksa halso- och sjukvardstjanster. A
andra sidan kan det ocksa vara frdga om en hélso- och sjukvardstjanst i samband med vilken det
ocksa tillhandahalls socialservice. Ofta tillhandahalls tjansten vid samma tjansteenhet och verk-
samhetsstélle.

Typiska tjanster inom social- och halsovarden som tillhandahalls tillsammans &r bland andra

- servicehandledning for valfardsomradets social- och hélsocentraler
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- avgiftning, substitutionsbehandling, avvanjningsvard, oppen eller sluten rehabilitering
inom missbrukarvarden, poliklinisk vard, tillnyktringsvard, dagverksamhet, tillfallig
boendeservice, stddboende och terapitjanster enligt lagen om missbrukarvard

- mentalvardstjanster

- boendeforsok, boendetraning, hemservice, institutionsvard, serviceboende en del av
dygnet eller dygnet runt, stodboende, dagverksamhet, arbetsverksamhet och arbetstréa-
ning enligt lagen om specialomsorger om utvecklingsstérda

- isocialvardslagen avsedd boendeservice under en del av dygnet eller dygnet runt, hem-
service och hemvard, boendetraning, boendeférsok, institutionsvard, dagverksamhet
och stédboende

- endel av tjansterna enligt dldreomsorgslagen

- endel av tjansterna enligt lagen om service och stod pa grund av handikapp (380/1987)
- endel av tjansterna inom barnskyddets vard utom hemmet, samt

- radgivning i uppfostrings- och familjefragor.

I 1 mom. foreskrivs att det for kunden kan géras en gemensam beddémning av servicebehovet,
en kundplan och gemensamma anteckningar i kundrapporten for tjansten i fraga samt utarbetas
andra behdvliga gemensamma kundhandlingar. Bedémningen av servicebehovet, kundplanen
och eventuella andra handlingar ska i behovlig omfattning foras in bade i klientregistret inom
socialvarden och i patientregistret. Handlingarna kan saledes anvandas i samband med ordnande
och produktion av bade socialvard och hélso- och sjukvard vid andra tjansteenheter och i andra
tjanstetillhandahallares verksamhet. Kundrapporten ska foras in endast i klientregistret inom
socialvarden. Anteckningar i kundrapporten kan goras av bade yrkesutbildade personer inom
socialvarden och yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden.

Yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden kan, och ska ocksa fortséttningsvis, gora
upp sadana narmare halso- och vardplaner eller rehabiliteringsplaner som kréavs for kundens
halso- och sjukvard samt gora andra behdvliga anteckningar i journalhandlingarna. De anteck-
nas normalt i journalhandlingarna och fors in i tjanstetillhandahallarens patientregister.

Med tanke pa klientens halso- och sjukvard kan det till exempel i fraga om tjanster for aldre
vara viktigt att behévliga uppgifter om en gemensamt utarbetad plan ocksa fors in i patientre-
gistret. Nar en klient dvergar fran socialservice — till exempel fran serviceboende med hel-
dygnsomsorg — till en halso- och sjukvardstjanst — exempelvis till en jourmottagning — ar det
med tanke pa patientsékerheten viktigt att den information som yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden har antecknat i samband med socialservicen kan anvandas i realtid vid
halso- och sjukvardsenheten.

I 2 mom. foreskrivs det att en person som deltar i tillhandahallandet av en gemensam tjanst
inom social- och hélsovarden ska ha tillgang till de kundhandlingar som &r nédvandiga for till-
handahallandet av den gemensamma tjansten. Eftersom de handlingar som utarbetas tillsam-
mans ska foras in i klientregistret inom socialvarden, ska det sakerstallas att yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvarden har ratt att behandla dem. Atkomstrattigheterna ska ges pa
det satt som foreskrivs i 9 § och i den forordning av social- och hélsovardsministeriet som ut-
fardats med stod av den.
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46 8. Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan socialvarden och hélso- och sjukvar-
den. | paragrafen foreskrivs det om en gemensam bedémning av servicebehovet och upprattande
av en kundplan nar social- och halsovardspersonal tillhandahéller social- och halsovardstjanster
i samarbete. Paragrafen gor det saledes mojligt att uppratta gemensamma handlingar dven nar
det ar fréga om samarbete mellan yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden vid
tillhandahallandet av olika social- och halsovardstjanster. Eftersom samarbetet dock inte ar sa
intensivt som nar en enda gemensam tjanst tillhandahalls, ar de handlingar som ska utarbetas
gemensamt en bedémning av servicebehovet och en kundplan. De fors in i saval klientregistret
inom socialvarden som patientregistret i behovlig omfattning for att uppgifterna ska vara till-
gangliga bade inom socialvarden och halso- och sjukvarden. Bestimmelser om samarbetet inom
social- och hélsovarden finns i 8 a § och 32 § i halso- och sjukvardslagen och bestammelser om
sektorsovergripande samarbete i 41 § i socialvardslagen.

47 8. Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan social- och halsovarden och andra
sektorer. | paragrafen foreslas bestaimmelser om anteckning av kunduppgifter i sektorsévergri-
pande samarbete nar utdver social- och héalsovarden dven foretradare for andra myndigheter och
andra aktorer deltar i samarbetet. Sektorsdvergripande samarbete bedrivs till exempel inom
barnskyddet och tjansterna for personer i yrkesverksam alder. Bestammelser om samarbete
inom halso- och sjukvarden och om héanvisning av kunden till tjanster som andra aktorer ansva-
rar for finns i 30 § i halso- och sjukvardslagen.

I 1 mom. 1 punkten foreskrivs det om rétten for personer som deltar i sektorsévergripande kund-
arbete att uppratta kundhandlingar som géller en gemensam klient och som ar gemensamt till-
géangliga. Det sektorsovergripande samarbete som avses i bestdmmelsen kan grunda sig till ex-
empel pa situationsspecifika natverksmaoten.

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

Pa motsvarande satt kan de som deltar i det sektorsévergripande kundarbetet trots sekretesshe-
stdmmelserna fora in en gemensam kundplan foér det samarbete som ar nddvandigt for skotseln
av kundens drende i registret hos den organisation for vilken de har deltagit som foretradare i
samarbetet.

I 2 mom. foreslas for tydlighetens skull ett informativt omnamnande enligt vilket bestammel-
serna i 4-6 § i den foreslagna lagen ska tillampas pa skyldigheten att iaktta sekretess i fraga om
de uppgifter som avses i 1 mom. och pa ratten att avvika fran skyldigheten, oberoende av i
vilken organisations handlingar uppgifterna ingar.

8 kap. Ratt att fa information och utlamnande av information

48 8. Kundens ratt att fa information. I paragrafen foreskrivs det om kundens och dennas lagliga
foretradares ratt till kunduppgifter. 1 1 mom. hanvisas det till offentlighetslagen, dar det i 11—
12 § féreskrivs om kundens och dennas lagliga foretradares ratt att i egenskap av part ta del av
en handling samt att ta del av en handling som galler kunden sjélv. Pa motsvarande satt inne-
haller paragrafen hanvisningar till 4 kap. i offentlighetslagen i fraga om forfaranden for utlam-
nande av uppgifter och 33 § i den lagen i frdga om andringssokande. | momentet foreskrivs det
ocksa att kunden och dennas lagliga foretradare har ratt att i egenskap av part fa uppgifter och
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ratt att ta del av en handling som galler kunden sjalv nar det galler en privat tjanstetillnandahal-
lare. Offentlighetslagen géller endast myndigheter, och darfor behdver det foreskrivas sarskilt
om detta nér det géller privata tjanstetillhandahallare.

| paragrafens 2 mom. foreskrivs det om utldmnande av kunduppgifter till kunden via valbefin-
nandeapplikationer eller medborgargranssnitt. For att fa uppgifter till en vélbefinnandeapplikat-
ion ska klienten ta i bruk applikationen och godkéanna att uppgifterna lamnas ut. Dessutom far
valbefinnandeapplikationerna pa detta satt, utéver de uppgifter som personen sjélv har fort in
eller som apparaterna har producerat, med personens godkannande tillgang aven till de patient-
uppgifter om personen som har registrerats i de riksomfattande informationssystemtjansterna. |
den praktiska verksamheten &r det skal att fasta sérskild uppmarksamhet vid informationen om
behandlingen av personuppgifter.

49 §. Utlamnande av uppgifter till kundens foretradare eller en narstaende i specialsituationer.
| paragrafen foreslas bestammelser om i vilka situationer och under vilka forutsattningar en
foretradare for kunden, en nara anhorig eller ndgon annan narstaende person har ratt att fa kund-
uppgifter.

Enligt 1 mom. har en patients lagliga foretradare eller en nara anhorig eller nagon annan narsta-
ende person i de fall som avses i 6 § 2 och 3 mom. i patientlagen réatt att fa sadana uppgifter om
patientens halsotillstand som behdvs for att personen i fraga ska kunna horas och att samtycke
ska kunna ges. Bestdmmelsen motsvarar 9 8§ 1 mom. i patientlagen.

Enligt 2 mom. ska en nara anhorig till patienten eller négon annan patienten narstaende ha rétt
att fa uppgifter om patientens person och hélsotillstand da patienten ar intagen for vard pa grund
av medvetsloshet eller av nagon annan darmed jamforbar orsak, om det inte finns skal att anta
att patienten skulle forbjuda detta. En motsvarande bestammelse ingar for narvarande i 13 §
3 mom. 4 punkten i patientlagen.

I 3 mom. ingar motsvarande bestammelser i frdga om klienter inom socialvarden. Enligt mo-
mentet har den lagliga foretradaren eller en nara anhorig eller nagon annan narstaende person
till en klient inom socialvarden i de situationer som avses i 7 § 2 mom. och 9 § 1 mom. i klient-
lagen samt i 30 § 1 mom. i barnskyddslagen rétt att fa de uppgifter om klienten som behdvs for
att gora upp en klient-, service- eller vardplan och utreda klientens vilja. Enligt 7 § 2 mom. i
klientlagen ska planen goras upp i samforstand med klienten samt, i de fall som avses i 9 och
10 § i den lagen, med klienten och dennes lagliga féretradare eller med klienten och en anhdrig
till klienten eller négon annan klienten nérstaende. 1 9 8 1 mom. i klientlagen féreskrivs att om
en myndig klient pa grund av sjukdom eller nedsatt psykisk funktionsformaga eller av nagon
annan motsvarande orsak inte kan delta i och paverka planeringen och genomférandet av de
tjanster som tillhandahalls klienten eller de andra atgarder som anknyter till den socialvard som
ges klienten eller inte kan forsta foreslagna alternativa I6sningar eller beslutens verkningar, ska
inentens(:jvina utredas i samrad med klientens lagliga foretradare, en anhorig eller nagon annan
narstaende.

50 8. Anvandning av e-tjanster och behandling av uppgifter fér nagon annans rakning. | para-
grafens 1 mom. foreslas av informativa orsaker en bestammelse om pa vilka grunder en person
har rétt att for nagon annans rakning behandla personens kund- och vélbefinnandeuppgifter i
arendehanteringstjanster. Nar ett &rende skots for en annan persons rakning ska detta grunda sig
pa en fullmakt eller ett forordnande som intressebevakaren har gett med stod av 29 § 2 mom. i
lagen om formyndarverksamhet (442/1999). Skotsel av drenden for andras rékning forutsatter
att de nationella register som Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ansvarar for
utvecklas malmedvetet och att strukturerade uppgifter borjar anvandas sa att de uppgifter som
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forutsatts for att skota arenden for andras rakning fas ur registren i strukturerad form, till exem-
pel uppgift om en intressebevakare som forordnats for hédlso- och SJukvardsarenden En vard-
nadshavare har ratt att behandla sparade uppgifter om en person som vardnadshavaren har vard-
naden om, om inte nagot annat foljer av 51 § i den foreslagna lagen, artikel 8.1 i dataskyddsfor-
ordnlngen 5 § i dataskyddslagen eller 4 § 4 mom. i lagen angaende vardnad om barn och um-
géngesratt (361/1983).

Bestdmmelser omen mlnderarlgs ratt att forbjuda att hans eller hennes kunduppgifter lamnas ut
till vardnadshavaren, nagon annan laglig foretradare eller ndgon annan person som har rétt att
fa uppgifterna finns i 51 §. Utéver den minderariges forbudsratt ska vardnadshavaren inte heller
ha ratt att behandla uppgifter om det barn som denne har vardnaden om ifall det galler sadana
uppgifter i friga om vilka vardnadshavaren inte har insynsrétt eller en sadan i offentlighetslagen
avsedd ratt for parten att fa information. Det kan till exempel vara fraga om en situation dar ett
litet barn &r klient inom barnskyddet och &nnu inte férmar forbjuda att uppgifterna lamnas ut till
barnets vardnadshavare och dar det trots detta finns en lagenlig grund for att forvagra till exem-
pel vardnadshavarens insynsratt till antingen alla eller en del av uppgifterna om barnet. Da kan
uppgifterna inte ens visas for kunden. Grunderna for férbudet kan dock vara olika for vardnads-
havaren och den minderarige. Inom hélso- och sjukvarden kan det till exempel vara fraga om
en situation dar barnet beréttar for skolhélsovardaren att det sjalv eller en familjemedlem har
misshandlats eller behandlats illa i hemmet. Barnet vet inte nddvandigtvis att féraldern kan ta
del av uppgiften om besoket hos halsovardaren via den tjanst som anvands. Darfor ar den yr-
kesutbildade personen ansvarig for barnets intresse och sakerhet i alla situationer, &ven nar bar-
net inte med hansyn till utvecklingsnivan annu formar forbjuda insyn i sina uppglfter

I artikel 8.1 i dataskyddsforordningen ségs att vid erbjudande av informationssamhallets tjanster
direkt till ett barn, ska vid tillampningen av artikel 6.1 a, det vill saga behandlingen av person-
uppgifter som grundar sig pd samtycke, behandling av personuppgifter som ror ett barn vara
tillaten om barnet ar minst 16 ar. Om barnet ar under 16 ar ska sadan behandling vara tillaten
endast om och i den man samtycke ges eller godkdnns av den person som har foraldraansvar for
barnet. Medlemsstaterna far i sin nationella ratt foreskriva en lagre alder i detta syfte, under
forutsattning att denna lagre alder inte ar under 13 ar.

I 5 8 i dataskyddslagen sags att nar personuppgifter behandlas med samtycke enligt artikel 6.1
a i dataskyddsforordningen och det ar fraga om informationssamhéllets tjanster enligt artikel
4.25 i dataskyddsforordningen som erbjuds direkt till ett barn, ar behandlingen av barnets per-
sonuppgifter lagenlig, om barnet ar minst 13 ar.

Bestammelser om vardnadshavarens uppgifter finns i 4 § i lagen angaende vardnad om barn och
umgangesratt. Enligt 4 mom. i den paragrafen foretrader vardnadshavaren barnet i fragor som
galler barnets person, om inte nagot annat foreskrivs i lag.

1 10 8 1 mom. i lagen om forvaltningens gemensamma stddtjanster for e-tjanster (571/2016)
foreskrivs det om Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas nya register for behérig-
hetstjansten, om forfarandet for avgivande av fullmakt och andra viljeyttringar i registret och
om innehallet i fullmakter och andra viljeyttringar samt om sammanforingen av uppglfterna om
avgivaren och sakerstéllandet av informationshelhetens integritet. For tillnandahallande av be-
hérighetstjansten for Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ett register ver de
fullmakter som avgivits av fysiska personer och for samfunds vagnar samt 6vriga viljeyttringar.
Viljeyttringarna ar i fraga om behdrigheterna noggrant avgransade och anknyter till en viss
verksamhet eller handelse, och saledes kan inga 6ppna sakforarfullmakter avges via tjansten.
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Via behorighetstjansten kan dven uppgifter om fullmakter som andra myndigheter har registre-
rat och om andra viljeyttringar férmedlas, om den myndighet som har registrerat uppgifterna
har beviljat Myndigheten for dlgltallsermg och befolkningsdata tillstand till detta och verksam-
heten inte aventyrar tillforlitligheten hos de uppgifter som ska férmedlas via behdrighetstjans-
ten. Nar det galler de register som galler 6vriga myndigheters viljeyttringar bygger personupp-
giftsansvaret pa bestimmelserna om dessa myndigheters verksamhet och det ar fortfarande den
behdriga myndigheten som bar ansvaret for personuppgifterna och registreringen av viljeytt-
ringarna. Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ansvarar endast for verksamheten
i den formedlingstjanst som mgar i behorighetstjansten. Majligheterna att anvanda till exempel
de viljeyttringar som har avgivits inom social- och halsovarden &r ofta begransade till aktorerna
inom dessa sektorer och ddrfor ar ett mera allmant utnyttjande av viljeyttringarna inte mojligt.
Syftet med punkten i bestammelsen &r att dessa uppgifter ska tillhandahéllas centraliserat for
anvandning via behorighetstjansten.

51 8. Minderarigas rétt att forbjuda att deras uppgifter lamnas ut till vardnadshavaren. | para-
grafen foreskrivs det om en minderarig kunds ratt att forbjuda att hans eller hennes kundupp-
gifter lamnas ut till vardnadshavaren eller nagon annan laglig foretradare. I 1 mom. foreskrivs
det om rétten for en mlnderarlg patient inom hélso- och SJukvarden att forbjuda att hans eller
hennes uppgifter ldmnas ut nar han eller hon med hansyn till sin alder och utveckling kan fatta
beslut om sin vérd. Bestdmmelsen motsvarar géllande 9 § 2 mom. i patientlagen. Bestammelser
om en mlnderarlgs beslutsférméga och vard i samférstdnd med den minderarige sjélv i stéllet
for med vardnadshavarna finns i 7 § i patientlagen.

I 2 mom. foreslas en motsvarande bestammelse om forbudsratten for en minderarig klient inom
socialvarden. Bestammelsen motsvarar till sitt innehall 11 § 3 mom. i klientlagen. En minderarig
kan med hénsyn till alder och utveckling samt sakens natur av vagande skél férbjuda att upp-
gifter som galler honom eller henne ldamnas ut till den lagliga foretradaren, om inte detta klart
strider mot den minderariges intresse. Om den lagliga foretradaren ar part i ett socialvardsa-
rende, har den lagliga foretradaren dock en parts ratt att fa uppgifter i enlighet med 11 § i of-
fentlighetslagen.

Den yrkesutbildade person inom social- och halsovarden som antecknar kunduppgifter ska sa-
kerstélla att barnet vet och forstar att uppgifterna kan lasas av vardnadshavaren och att barnet
med hansyn till dlder och utveckling har ratt att forbjuda att uppgifter lamnas ut. Barnet ska
aven informeras om vilka féljder ett férbud kan ha. Barnets forbudsratt ska respekteras, men
den yrkesutbildade personen inom social- och hélsovarden ar skyldig att diskutera med och
végleda barnet i dessa situationer, sarskilt om det finns skal att anta att det ar mera skadligt for
barnet att hemlighalla uppglfterna for vardnadshavaren an att lamna dem till vardnadshavaren.

Inom socialvarden kan till exempel intresset hos en vardnadshavare och den minderarige som
vardnadshavaren har vardnaden om sta i strid med varandra, och da ska tolkningen folja barnets
intresse. | en sadan situation har vardnadshavaren inte ratt att behandla barnets uppgifter om
behandlingen strider mot barnets intresse. Sadana situationer kan uppsta inom socialvarden, och
sarskilt inom barnskyddet. Vardnadshavarens rétt att behandla uppgifter om en minderarig som
vardnadshavaren har vardnaden om kan dven begransas genom tingsrattens beslut.

Enligt social- och halsovardsutskottets betankande ShUB 18/2000 rd om forslaget till klientlag,
RP 137/1999, ansags det nédvandigt att en minderarigs forbudsratt inom socialvarden inte ar
lika absolut som inom halso- och SJukvarden utan barnets bésta bor ocksa bedémas i arendet.
Enligt utskottet bor det nar en minderarig forbjuder att uppgifter om honom eller henne far
ldmnas ut forst utredas om det finns en vagande orsak till férbudet. Dessutom &r det viktigt att
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villkoren for forbudet utformas med hansyn till barnets &lder och utvecklingsniva samt till fra-
gans natur. Det &r lattare att efterleva forbudet ju dldre barnet &r och ju obetydligare saken ar.
Om det anses att ett barn utifran dessa kriterier har vagande skal for att forbjuda att uppgifter
lamnas ut, ar nasta fraga som maste 6vervagas huruvida det klart strider mot barnets bésta att
inte lamna ut uppgifter. Om det klart skulle strida mot den minderariges intresse att inte lamna
ut uppgifterna, far inte vardnadshavaren eller nagon annan laglig foretradare undanhallas in-
formationen. Ratten att forbjuda att uppgifter lamnas ut maste alltid anses strida mot barnets
basta, om den forhindrar den som har hand om vardnaden att varda och fostra barnet pa behorigt
satt. Principen att barnets basta alltid gar forst maste saledes ocksa foljas nar det utreds vilken
roll barnets egen asikt spelar. Att en mlnderarlg med aren far storre sjalvbestammanderatt bety-
der inte att de vuxna alltid maste foga sig i den minderariges vilja.

52 8. Utlamnande av kunduppgifter efter dodsfall. | paragrafen foreskrivs det om utlamnande
av kunduppgifter efter kundens dod. Uppgifter om den social- eller halsovard som en avliden
person fatt under sin livstid far pd en motiverad skriftlig ansékan lamnas till den som behover
uppgifterna for att utreda eller tillgodose sina viktiga intressen eller rattigheter i den man upp-
gifterna dr nddvéandiga for detta &ndamal. Bestammelsen grundar sig pa 13 § 3 mom. 5 punkten
i denlgallgmde patientlagen, och rétten att fa uppgifter utvidgas ocksa till klientuppgifter inom
socialvarden

Enligt regeringspropositionen RP 181/1999 rd med forslag till patientlagen kan det bli aktuellt
att lamna uppygifter till exempel om nagon nara anhorig till den avlidne vill lata reda ut om nagot
fel har begatts i samband med den vard den avlidne fick fore sin dod eller om uppgifterna behovs
for utredande av giltigheten i ett testamente som den avlidne uppgjort eller ndgon annan réatts-
handling som den avlidne utfort fore sin dod. Det kan ocksa bli aktuellt att lamna uppgifter till
exempel om en slakting till den avlidne vill reda ut risken att insjukna i en &rftlig sjukdom som
den avlidne lidit av under sin livstid. | och for sig &r slaktskap till den avlidne inte en forutsatt-
ning for att uppgifterna ska lamnas, dven om det i praktiken i de flesta situationer dér det kan
bli aktuellt att lamna ut uppgifter ar en nara anhdrig eller annan slakting till den avlidne som
behdver uppgifterna. Uppgifter far lamnas ut endast i den i den man som &r nddvandigt for att
den som begar uppgifterna ska kunna utreda eller tillgodose sina rattigheter eller intressen.

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

Med stod av paragrafen har vardnadshavaren till ett minderarigt barn som dott ratt att fa de
patientuppgifter om sitt barn som vardnadshavaren behéver for att utreda eller tillgodose sina
viktiga intressen eller rattigheter. VVardnadshavaren kan dock inte ens efter barnets dod fa sadana
patlentuppglfter som barnet under sin livstid har fOI‘bjudIt att lamnas ut till vardnadshavaren.
Vardnadshavaren har under barnets I|vst|d rétt att fa uppgifter om sitt barn for att som vardnads-
havare kunna utdva ratten till insyn pa barnets vagnar och i dvrigt foretrada barnet och bevaka
barnets intressen. Eftersom vardnadshavaren efter barnets dod inte langre foretrader barnet, ar
ocksa ratten att fa uppgifter mer begransad &n under barnets livstid.

Kundens ratt att bestamma om utlamnanden av sina kunduppgifter

53 §. Kundens rétt att bestdmma om utlamnande av sina kunduppgifter. | paragrafen foreskrivs
det om kundens rétt att forbjuda att kunduppgifter om honom eller henne lamnas ut mellan
tjanstetillhandahallare. Bestammelserna motsvarar till sina verkningar 18 § i klientuppgiftsla-
gen utvidgad till att géalla ocksa andra utlamnanden &n sadana som gérs med hjélp av riksom-
fattande informationssystemtjénster. Bestdmmelserna har utvecklats vidare med beaktande av
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majligheten att ocksa lamna ut patientuppgifter som ska antecknas i samband med socialvards-
tjanster. Bestammelserna om inriktning av forbuden har flyttats till en egen paragraf.

Kunden kan med hjalp av tillstand och forbud bestamma om utlamnande nar det ar fraga om
utlamnande av kunduppgifter till en annan tjanstetillnandahallare eller ett annat register for
samma anvandningsandamal som uppgifterna har lagrats for. Utlamnanden mellan register in-
nebar utlamnande av uppgifter mellan patientregistret och foretagshalsovardens register. Med
hjalp av tillstand och forbud i fraga om utlamnade av uppgifter kan man bestamma om utlam-
nande av patientuppgifter for andamal som galler ordnande och tillhandahéllande av hélso- och
sjukvérdstjanster och pa motsvarande satt om utlamnande av klientuppgifter inom socialvarden
for andamal som galler ordnande och tillhandahallande av socialservice. Vid andra utlamnanden
av uppgifter ska kunden anvanda sig av samtycke i enlighet med dataskyddsférordningen. Till-
standet att Iamna ut uppgifter ska galla kundens alla patientuppgifter eller klientuppgifter inom
socialvarden. Med hjalp av forbud kan de kunduppgifter som lamnas ut begrénsas. Kunden kan
till exempel bevilja tillstand for utlamnande och med hjélp av forbud avgransa kunduppgifterna
for de servicehandelser som han eller hon 6nskar att inte ska omfattas av tillstandet for utlam-
nande.

Enligt 1 mom. kan en kund bestdmma om utl&mnande av sina kunduppgifter med hjalp av till-
stand, samtycken och forbud. | momentet foreskrivs det om konsekvenserna av tillstand att
lamna ut uppgifter, sa att en kund med hjalp av ett sadant tillstand kan bestamma att kundupp-
gifter far lamnas ut via riksomfattande informationssystemtjanster till en annan tjanstetillhan-
dahallare eller till ett register for samma anvandningsandamal som uppgifterna ursprungligen
antecknades for.

Enligt momentet gar det genom ett forbud inte att forhindra en yrkesutbildad persons eller en
tjanstetillhandahallares pa lag grundade och av kundens eller patientens viljeyttring oberoende
ratt att fa informationen. Till exempel i barnskyddslagen foreskrivs det om nar en myndighet
inom barnskyddet har ratt att fa information trots att kunden inte har meddelat samtycke. Inom
hélso- och sjukvarden kan patientuppgifter med stod av 58 § i den foreslagna lagen lamnas ut
till exempel i en situation enligt 8 § i patientlagen, dér bradskande vard méste ges och patienten
ar medvetslos eller annars befinner sig i ett sadant tillstdnd att han eller hon inte kan bedoma
betydelsen och konsekvenserna av ett forbud eller bedéma ett eventuellt atertagande av forbu-
det. Till denna del forblir praxis oféréandrad.

I 59 8 i den foreslagna lagen finns bestdmmelser om utldmnande av klientuppgifter inom soci-
alvarden for att trygga varden av och omsorgen om klienten. Inom socialvarden foreskrivs det
i 17-21 § i den gallande klientlagen om utldmnande av sekretessbelagda uppgifter for tryggande
av varden av och omsorgen om klienten, trots att klienten eller dennes lagliga foretradare har
forbjudit utlamnandet av uppgiften. Uppgifter far pa de i paragrafen angivna villkoren lamnas
ut for att klientens behov av vard, omsorg eller utbildning ska kunna utredas, for att varden,
omsorgen eller utbildningen ska kunna ordnas eller genomforas eller for att forutsattningarna
for forsorjningen ska kunna tryggas.

I 2 mom. foreslas bestammelser om villkoren for tillstand for utlamnande och forbud att lamna
ut uppgifter. Tillstand for och forbud mot utlamnande ska grunda sig pa tillracklig information
som ges i ett forfarande enligt 68 §. Innan ett tillstand eller forbud utfardas ska kunden inform-
eras om de riksomfattande informationssystemtjansterna, eftersom tillstandet och forbudet pa-
verkar utldmnande av uppgifter som gors via de riksomfattande informationssystemtjénsterna.
Tillstanden for utlamnande ska ha lamnats frivilligt. Tillstdnd for och forbud mot utlamnande
galler tills vidare och kunden kan ocksa aterta dem. Efter atertagandet kan nya tillstand for och
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forbud mot utlamnande goras. | fraga om samtycke hanvisas det i momentet till dataskyddsfor-
ordningen. Samtycket ar ett samtycke i enlighet med dataskyddsforordningen och kan darfor
inte regleras nationellt.

I 3 mom. foreskrivs det om utlamnande av kunduppgifter med stod av ett tillstand eller samtycke
av kundens lagliga foretradare, om kunden sjalv inte har forutsattningar att bedéma betydelsen
av tillstandet eller samtycket. Kundens lagliga foretradare har ratt att trots tystnadsplikten fa de
kunduppgifter som ar nddvandiga for att meddela tillstand for eller samtycke till utlamnande.
En vardnadshavare eller en annan laglig foretradare har inte ratt att forbjuda utlamnande av
patientuppgifter for en minderarigs rakning i situationer som avses i 58 8.

54 §. Inriktning av forbuden. Enligt 1 mom. kan en klient inom socialvarden férbjuda att en
tjanstetillhandahallare lamnar ut klientuppgifter inom socialvarden om honom eller henne till
en annan tjanstetillhandahéllare inom socialvarden via riksomfattande informationssystemtjans-
ter. Klienten har dock inte denna ratt nar det géller tjanstetlIlhandahallarens egen verksamhet
och verksamhet for tjanstetillhandahallarens rakning, eftersom det dé ar frdga om anvandning
av klientuppgifter och inte utlamnande av dem. En tjanstetillhandahéllare som verkar for en
annan tjanstetillnandahallares rakning ska saledes fa klientuppgifter utan inverkan av forbud.

Pa motsvarande satt foreslas det att en patient ska ha ratt att via riksomfattande informations-
systemtjanster forbjuda att en tjanstetillhandahallare inom halso- och sjukvarden lamnar ut pa-
tientuppgifter om honom eller henne till en annan tjénstetillhandahallare eller ett annat register
inom halso- och sjukvarden.

Det forbud som kan anvéndas som skyddsatgard och som beskrivs ovan ska tillampas pa pati-
entuppgifter inom hélso- och SJukvarden Grunden for rétten att forbjuda anvandningen av Kli-
entuppgifter inom socialvarden ar artikel 86 i dataskyddsforordningen enligt vilken personupp-
gifter i allmédnna handlingar som férvaras av en myndighet eller ett offentligt organ eller ett
privat organ for utférande av en uppgift av allméant intresse lamnas ut av myndigheten eller
organet i enlighet med den unionsrétt eller den medlemsstats nationella ratt som myndigheten
eller det offentliga organet omfattas av.

Enligt paragrafens 1 mom. ger ratten att férbjuda anvandning kunden en mdjlighet att hindra
utlamnandet av vissa uppgifter via de riksomfattande informationssystemtjansterna Inom soci-
alvéarden kan klienten forbjuda att klientuppgifterna inom socialvarden lamnas ut till en annan
tjanstetillnandahallare inom socialvarden. Inom hélso- och sjukvarden kan patienten forbjuda
att patientuppgifter om honom eller henne lamnas ut till en annan tjanstetlllhandahallare inom
halso- och sjukvarden eller till ett annat register inom halso- och sjukvarden.

Enligt 2 mom. kan en klient inom socialvarden eller en patient meddela forbud for alla sina
klient- och patientuppgifter.

Forbudet kan vidare gélla en tjanstetlllhandahallare inom offentlig social- och hélsovard och
dess register samt en tjanstetillhandahallare inom privat socialvard och register inom privat fo-
retagshalsovard. Eftersom en tjanstetillhandahallare som agerar i egenskap av serviceanordnare
har personuppgiftsansvaret och de tjanstetillnandahallare som agerar for serviceanordnarens
rékning inte betraktas som utomstaende med stéd av 4 §, galler férbudet i praktiken den person-
uppgiftsansvarige. Inom den privata social- och hélsovarden kan forbudet inte annars galla ett
register eller en personuppgiftsansvarig. Den foretagsverksamhet som bedrivs av de privata
tjanstetlllhandahallarna kan vara mangfacetterad och det kan darfor vara svart for kunden att
forsta vilken instans som &r tjanstetillhandahallaren och den personuppgiftsansvarige och till
vilken personuppgiftsansvarig forbudet ska riktas. Till exempel en l&karstation kan ha flera
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sjalvstandiga yrkesutévare och foretag, och kunden har inte alltid klart for sig nar det ar fraga
om en verksamhet som bedrivs for lakarstationens egen rékning och nér verksamheten bedrivs
av en annan tjanstetillnandahallare.

Inom socialvarden kan klienten rikta forbudet till en viss serviceuppgift eller enskild handling.
Med serviceuppgift inom socialvarden avses en serviceuppgift enligt 36 8 2 mom. i den fore-
slagna lagen. Bestammelser om serviceuppygifter finns i 3 § 3 mom. i den gallande klienthand-
lingslagen. Inom hélso- och sjukvarden kan forbudet galla en servicehandelse. Med servicehan-
delse avses en kundkontakt, ett kundbesok eller en vardperiod inom halso- och sjukvarden.

55 §. Meddelande och aterkallande av tillstand for, samtycke till och forbud mot utlamnande.
Meddelande av ett tillstand for och ett férbud mot utlamnande av kunduppgifter samt ett sam-
tycke till utlamnande av uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjansterna kan enligt
1 mom. lamnas till vilken tjanstetillhandahallare som helst som har anslutit sig till den riksom-
fattande informationssystemtjansten. Tjanstetlllhandahallaren ska sénda uppgifterna till vil-
jeyttringstjansten s& snabbt som det rimligen &r mojligt. Efter att uppgiften har sants till viljeytt-
ringstjansten beaktas den automatiskt i informationssystemen. Tillstand for utlamnande, ovan
avsett samtycke och forbud kan ocksa meddelas via ett medborgargranssnitt. Da registreras in-
formationen omedelbart i den viljeyttringstjanst som foreslas i 72 8.

Tillstand for utlamnande, samtycke och forbud kan meddelas och registreras i viljeyttringstjans-
ten nar som helst. Detta ar viktigt bland annat for att en person ska ha mojlighet att vid behov
gora det mojligt att lamna ut sina uppgifter, att skydda dem eller att aterta sitt forbud till exempel
pa en lakarmottagning, sd att de tjanster som kunden behover kan sakerstéllas i alla situationer
och sa att kunden har en mojlighet att skydda sin integritet. Enligt 2 mom. ska pa kundens
begdran den som tar emot tillstandet, samtycket eller forbudet ge kunden en utskrift av kundens
tlllstandshandllng, samtyckeshandllng eller forbudshandling. Vid behov ska uppgifterna ges i
nagon annan tillganglig form.

For att alla de som meddelar ett tillstand for, ett samtycke till eller ett forbud mot utlamnande
ska fa adekvat och enhetlig information om betydelsen av tillstandet, samtycket eller forbudet,
foreslas det i 3 mom. dessutom att Folkpensionsanstalten ska utforma en modell for en till-
standshandling, samtyckeshandling och férbudshandling som gaIIer riksomfattande informat-
ionssystemtjénster. Av forbudshandlmgen ska det bland annat framga att de uppgifter som om-
fattas av kundens forbud inte far lamnas ut via riksomfattande informationssystemtjanster och
att forbudet aven galler i de fall de forbjudna uppgifterna ar relevanta med tanke pa varden eller
omsorgen av kunden, om inte nagot annat foljer av annan lagstiftning. Dessutom ska det framga
nar uppgifterna kan lamnas ut trots ett forbud. Eftersom atertagande av tillstand for, samtycke
till och forbud mot utlimnande av kunduppgifter omfattas av samma bestammelser som med-
delandet av dem, ska aven detta framga av Folkpensionsanstaltens dokumentmallar.

| 4 mom. preciseras att pa aterkallande av tillstand for, samtycke till och forbud mot utlamnande
tillampas samma regler som pa meddelande av forbud. Darmed kan ett aterkallande meddelas
till vilken tjanstetillhandahallare inom social- eller halsovarden som helst eller meddelas via ett
medborgargranssnitt. Informationen om aterkallandet ska utan drojsmal sandas till viljeyttrings-
tjansten.

Utlamnande av kunduppgifter till andra tjanstetillhandahallare och myndigheter

56 8. Utlamnande av kunduppgifter mellan tjanstetlllhandahallare | paragrafen foreskrivs det
om utldamnande av kunduppgifter mellan tjanstetillnandahallare med stod av ett tillstand att
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ldmna ut uppgifter pa ett satt som ar forenligt med kunduppgifternas anvandningsandamal. En-
ligt 1 mom. far trots sekretessbestdimmelserna patientuppgifter [amnas ut till en annan tjénste-
tillhandahallare eller till ett annat register som innehaller journalhandlingar for ordnande och
tillhandahallande av halso- och sjukvardstjanster for en patient och klientuppgifter inom soci-
alvarden far lamnas ut till en annan tjanstetillhandahallare for ordnande och tillhandahallande
av socialservice for en klient med stod av ett tillstand for utlamnande av uppgifter som kunden
har gett eller med sttd av en réttighet som foreskrivs i 58 eller 59 § i den foreslagna lagen eller
i ndgon annan lag, om kunden inte har forbjudit att uppgifter om honom eller henne lamnas ut.

Enligt 2 mom. ska utlamnandet av kunduppgifter géras via de riksomfattande informations-
systemtjansterna. Kunduppgifter far lamnas ut pa nagot annat sétt, om det inte ar majligt att
lamna ut dem via de riksomfattande informationssystemtjansterna. Ett utlamnande pa nagot an-
nat satt forutsatter tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden. En for-
utsattning &r vidare att kunden ska informeras om vilka uppgifter som lamnas ut, hur kunden
kan fa information om de uppgifter som lamnas ut och hur han eller hon kan anvéanda sin for-
budsréatt. Betydelsen av att informera kunden framhavs om det ar fraga om uppgifter som inte
har forts in i de riksomfattande informationssystemtjansterna och kunden inte med hjélp av
medborgargranssnittet kan granska sina uppgifter och rikta sina férbud mot utlamnande. Utldm-
nandet av patientuppgifter pa ndgot annat satt an via de riksomfattande informationssystem-
tjansterna behovs till exempel i landskapet Nyland vid utlamnande av patientuppgifter mellan
valfardsomradena, Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen, nar ansvaret for att ordna
halso- och sjukvardstjansterna till skillnad fran i 6vriga vélfardsomraden fordelas pa flera myn-
digheter. Vid utlamnandet av patientuppgifter ar det saledes majligt att utnyttja tjanstetillhan-
dahallarnas gemensamma informationssystem.

Enligt 3 mom. ar en forutsattning for elektroniskt utlamnande av kunduppgifter att vardrelat-
ionen eller klientrelationen mellan kunden och den som framstéallt begéran om utldmnande sé-
kerstéllts datatekniskt.

En central forutsattning for utlamnande av uppgifter ar att kunden har gett tillstand att lamna ut
sina patientuppgifter och inte har forbjudit utlamnande av uppgifterna i fraga, vilket garanterar
saval det skydd for kundens privatliv som ar en grundlaggande rattighet som kundens sjalvbe-
stdmmanderatt i anknytning till kunduppgifterna. Bestdmmelser om patientens ratt att bestdamma
om utldmnande av sina kunduppgifter med hjalp av tillstand for utlamnande och forbud finns i
53 § i denna proposition. Kundens forbud kan inte forhindra ratten att fa information for en
yrkesutbildad person eller tjanstetillhandahallare inom social- och héalsovarden da nér deras ratt
att fa information baserar sig pa lag.

For att kunduppgifter ska kunna utlamnas utan tjanstetillhandahallarens lagstadgade ratt att fa
uppgifter forutsatts att den berdrda personen utéver att ge sitt tillstand for utlamnande ocksa har
mojlighet att forbjuda att uppgifterna utlamnas. Ett forbud mot utlamnande forutsatter ater att
personen kanner till innehallet i handlingarna. I de riksomfattande informationssystemtjéansterna
kan foras in &ven gamla handlingar som upprdttats innan de nationellt harmoniserade datastruk-
turerna infordes och som alltsa saknar datastrukturer. Dessa handlingar kan inte visas i medbor-
gargranssnittet, och personen kan inte via medborgargranssnittet forbjuda utlamnande. Hand-
lingarna kan innehalla uppgifter om nagon annan person eller sa borde vissa uppgifter inte visas
i medborgargranssnittet till exempel i ett fall nér uppgifterna enligt en yrkesutbildad persons
bedémning kan allvarligt dventyra kundens eller nadgon annan persons halsa och sakerhet, och
handlingarna saknar datastrukturer for sddana funktioner.

Begreppet tjanstetillhandahallare &r inte langre bundet till halso- och sjukvarden. Daremot ar
det anvandningsandamal for vilket patientuppgifter far lamnas ut ordnande och produktion av
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hélso- och sjukvardstjéanster. Patientuppgifter kan saledes lamnas ut ocksa till de tjanstetillhan-
dahallare som producerar socialtjanster i samband med vilka ocksa hélso- och sjukvérdstjanster
tillhandahalls. Sadana tjanster ar till exempel hemvard, omsorgs- och boendetjanster samt in-
stitutions- och rehabiliteringstjdnster inom missbrukarvarden. Genom andringen preciseras an-
damalsbegransningen i fraga om utldmnande av uppgifter i stallet for att utlamnandet knyts till
typen av tjanstetillhandahallare.

57 §. Utlamnande av kunduppgifter pa basis av samtycke. 1 1 mom. foreskrivs det om utlam-
nande av kunduppgifter med stéd av samtycke mellan social- och halsovarden. Utlamnandet
kan goras med hjalp av de riksomfattande informationssystemtjansterna eller pa nagot annat
sétt. Till exempel i samma tjanstetlllhandahallares verksamhet kan uppgifter med stéd av sam-
tycke lamnas mellan social- och hélsovarden med hjélp av det informationssystem som tjanste-
tillhandahallaren anvander.

Integrationen av socialvarden och hélso- och sjukvérden ar ett av de centrala malen for reformen
av social- och hélsovarden. Redan nu har socialvarden och hélso- och sjukvarden manga ge-
mensamma tjanster och mangprofessmnellt samarbete mellan de olika tjansterna. Integrationen
forutsatter att yrkesutovarna har tillgang till de kunduppgifter som de behéver. Samtidigt ska
kunden dock ha rétt att bestamma i vilken omfattning och vilka uppgifter som far lamnas ut
mellan socialvarden och hélso- och SJukvarden for olika anvandningsandamal. Bestammelser
om de situationer dar kunduppgifter far lamnas ut utan kundens samtycke finns i socialvards-
lagstiftningen.

Enligt 2 mom. far kunduppgifter lamnas ut ocksa till andra myndigheter och sammanslutningar
eller till utlandska myndigheter eller producenter av halso- och sjukvardstjanster med kundens
samtycke.

Samtycket ska uppfylla de krav som stélls i dataskyddsforordningen enligt vilken samtycket
bland annat ska vara specifikt. Det bor beaktas att det i dataskyddsforordningen stalls olika krav
pa samtyckets form beroende pa om det ar fraga om socialvard eller hélso- och sjukvard. Enligt
definitionen i artikel 4 i dataskyddsforordningen avses med samtycke av den registrerade varje
slag av frivillig, specifik, informerad och otvetydig viljeyttring, genom vilken den registrerade,
antingen genom ett uttalande eller genom en entydig bekraftande handling, godtar behandling
av personuppgifter som rér honom eller henne. Samtycke som géller sérskilda kategorier av
personuppgifter ska dessutom vara uttryckligt. En motsvarande mojlighet att lamna ut kundupp-
gifter kan aven tillampas i de riksomfattande informationssystemtjansterna sa att kunduppgifter
far 1amnas ut mellan socialvarden och hélso- och sjukvarden.

58 8. Utlamnande av patientuppgifter for tryggande av varden av en patient. | paragrafen fore-
skrivs det om situationer dar nédvéandiga patientuppgifter trots sekretesshestammelserna utan
tillstand eller samtycke far lamnas ut till en annan tjanstetlllhandahallare eller utlandsk tjanste-
producent for ordnande eller tlllhandahallande av hélso- och sjukvardstjanster. Det ska vara
mojligt att 1amna ut uppgifter om patienten pa grund av mental storning eller utvecklingsstor-
ning eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar forutsattningar att bedéma betydelsen av
tillstandet for eller samtycket till utlamnande och inte heller har nagon laglig foretradare som
skulle kunna ge tillstandet eller samtycket for patientens raknmg Det ska vara mdjligt att ldamna
ut uppgifter ocksd om patienten inte kan ge sitt samtycke pa grund av medvetslGshet eller av
nagon annan darmed jamforbar orsak. Bestimmelsen motsvarar 13 § 3 mom. 3 punkten i pati-
entlagen kompletterad med omnamnanden av tillstand for utlamnande enligt den gallande kund-
uppgiftslagen utover samtycke. Séledes ar det mojligt att i de namnda fallen lamna ut uppgifter
utan tillstand eller samtycke bade via de riksomfattande informationssystemtjansterna och pa
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andra satt. Patientuppgifter far enligt bestammelsen ocksa lamnas ut till utlandska tjansteprodu-
center. Patientuppgifter far ocksa lamnas ut till stater utanfor EU och EES, vilket innebar att
den personuppgiftsansvarige i enlighet med kapitel V i dataskyddsférordningen ska sorja for
skyddsatgarderna i samband med varje utlimnande.

59 §. Utlamnande av klientuppgifter inom socialvarden for tryggande av varden av och omsor-
gen om en klient inom socialvarden. I paragrafen finns bestammelser om de situationer i vilka
sekretessbelagda socialvardsuppgifter far lamnas ut till utomstaende oberoende av klientens el-
ler dennes foretradares samtycke. Det ror sig om situationer dar det inte gar att inhamta dessa
personers asikt eller dar klienten eller dennes lagliga foretradare uttryckligen forbjuder att upp-
gifter lamnas ut. Paragrafen motsvarar till sitt innehall 17 § i klientlagen sa att den ratt enligt 4
mom. i paragrafen att Iamna ut uppgifter till klientens lagliga foretradare som ingar i 4 mom.
flyttas till 49 8 i den foreslagna lagen. Begreppen och formuleringarna har harmoniserats med
den 6vriga lagen. Bestammelserna ska iakttas i fraga om bade offentliga och privata tjanstetill-
handahallares klientuppgifter inom socialvarden. Den som lamnar ut uppgifterna kan saledes
vara en offentlig eller en privat tjanstetillhandahallare inom socialvarden.

Paragrafen syftar till att trygga klientens rattsskydd ocksa nar sekretessbelagda uppgifter om
klienten lamnas ut till olika aktorer. | bestdmmelsen har man beaktat behovet av att lamna ut
uppgifter som ar nodvandiga for att tillhandahalla socialvard. Uppgifter om en klient maste
lamnas ut for att utreda behovet av socialvard, héalso- och sjukvard, stodatgarder som behovs i
utbildning och undervisning, specialundervisning eller nagot annat motsvarande behov eller for
att genomfora atgarder i anslutning till dessa, aven i strid med klientens eller klientens lagliga
foretradares uttryckliga forbud. Det ar motiverat att man pa lagniva sa noggrant och tydligt som
mojligt foreskriver om réttigheterna for den som lamnar ut uppgifter och a andra sidan om skyl-
digheterna att lamna ut uppgifter.

For att varden och tjansterna ska ordnas pa ett andamalsenligt satt samarbetar i praktiken tjans-
tetillhandahallarna inom socialvarden sinsemellan och med tjanstetillhandahallarna inom hélso-
och sjukvarden, undervisningsmyndigheterna och andra myndigheter samt bland annat med sa-
dana privata tjansteproducenter som med stod av ett avtal som ingatts med klienten ordnar so-
cialvard for klienten. | sddana situationer maste man tidvis ocksa kunna lamna ut sekretesshe-
lagda uppgifter &ven om samtycke inte kan inhdmtas. Det kan ocksa vara fraga om att en person
till exempel pa grund av drogbruk eller bruk av andra berusningsmedel &r oredig eller av nagon
annan motsvarande orsak inte de facto kan beddma betydelsen av sitt samtycke, och personen
saknar en laglig foretradare. Uppgifter ur en sekretessbelagd handling far lamnas ut aven om
klienten eller dennes lagliga foretradare motsatter sig detta. Da ror det sig om utlamnande av
uppgifter oberoende av klientens samtycke.

Enligt 1 mom. hindrar sekretessen inte utlamnande av nédvandiga uppgifter ur en handling for
att utreda behovet av vard av, omsorg om och utbildning for klienten eller for ordnande eller
genomfdrande av dessa eller for att forutsdttningarna for forsorjningen ska kunna tryggas. |
momentet ingar tre olika punkter i enlighet med vilka uppgifter far lamnas ut trots skyldigheten
att iaktta sekretess.

Enligt 1 punkten far uppgifter lamnas ut om den som handlingen géller ar i uppenbart behov av
vard eller socialvard pa grund av att hans eller hennes hélsa, utveckling eller sakerhet aventyras
och det inte annars gar att utreda behovet av vard eller omsorg eller att vidta halso- eller sjuk-
vardsatgarder eller socialvardsatgarder. Bestammelsen kan bli tillamplig exempelvis i uppgifter
inom socialjouren, nar man ordnar specialomsorger om personer med utvecklingsstérning samt
vid bestdmmande om vard oberoende av personens vilja inom misshrukarvard. Bestammelsen
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kan tillampas nér en Klient eller dennes lagliga foretréddare inte samtycker till att uppgifter 1am-
nas ut, men ocksa nar deras asikt inte kan klarlaggas. Genom bestammelsen gor man det mojligt
att i de sirskilda situationer som namns i bestimmelsen garantera en nddvandig, obruten vard-
och servicekedja inom socialvarden ocksa nar det inte gar att inhamta klientens eller dennes
lagliga foretradares samtycke.

Enligt 2 punkten ska uppgifter fa lamnas ut trots sekretess, om uppgiften behdvs pa grund av ett
barns intresse. Bestammelsen har ansetts vara nodvandig for att inte en vardnadshavare genom
att vagra samtycke ska kunna hindra att barnets basta klarlaggs och tillgodoses. Sadana situat-
ioner kan uppsta i synnerhet om en foralders och ett barns intressen gar i sar, till exempel nér
man beddémer behovet av atgarder inom barnskyddet eller verkstéller sddana atgarder eller ut-
reder misstankar om incest. Inom barnskyddet och omsorgen om personer med utvecklingsstér-
ning kan bestammelsen bli tillamplig nar myndigheterna i samarbete ska ordna andamalsenlig
vard och omsorg for ett barn. Socialmyndigheterna ar ocksa tvungna att bland annat féra samtal
med skolmyndigheterna om under vilka forutséttningar och pa vilket sétt barnets skolgéng kan
tryggas. Inom barnskyddet kan uppgifter behdva lamnas ut, i synnerhet foér att man ska kunna
ordna l&mplig avldsarservice for ett barn.

Enligt 3 punkten far uppgifter lamnas ut om de behovs for att trygga klientens oundgangliga
intressen och rattigheter och klienten sjdlv saknar forutsattningar att bedoma sakens betydelse.
Bestammelsen kan bli tillamplig exempelvis nar man i akuta situationer ska behandla fragor
som galler aldre personer med demens eller personer med utvecklingsstorning. Om det till ex-
empel visar sig att en aldre person eller en person med utvecklingsstorning behgver en intresse-
bevakare for att skdta sina angelagenheter, ska den som tillhandahaller socialvard goraeni 9 §
2 mom. i klientlagen avsedd anmalan till formyndarmyndigheterna om férordnande av intres-
sebevakare.

I 2 mom. ingar en huvudregel om de aktorer till vilka uppgifter far lamnas ut nar de villkor som
anges i 1 mom. ar uppfyllda. For det forsta ska en annan tjanstetlllhandahallare inom socialvar-
den och en person eller sammanslutning som pa uppdrag av tjanstetillhandahallaren skoter upp-
gifter inom soualvarden fa ta emot uppgifter. Med en person eller sammanslutning som skéter
uppgifter pa uppdrag avses framst sadana tjansteproducenter hos vilka kommunen upphandlar
socialvardstjanster som kopta tjanster. Dessutom ska uppgifter fa lamnas ut till andra myndig-
heter. | den foreslagna bestammelsen anges det inte narmare till vilka myndigheter uppgifter
ska fa lamnas ut. Kretsen av myndigheter kommer dock i praktiken att vara relativt snav, ef-
tersom de allmanna forutsattningarna for utlimnande av uppgifter ar stranga. De myndlgheter
som kan komma i fraga ar exempelvis tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden eller
formyndar-, skol- och polismyndigheterna. Bestammelsen innehaller ocksa en mojlighet att
lamna ut uppgifter till utlandska myndigheter till exempel i samband med samarbete som utfors
som handrackning.

I 3 mom. foreskrivs det om sarskilda forutsattningar under vilka uppgifter kan lamnas ut ocksa
till privata tjanstetillhandahallare inom social- och hélsovarden som ordnar och producerar
tjanster pa basis av ett avtal som ingatts med klienten. Utan samtycke far uppgifter ur sekretess-
belagda handlingar enligt forslaget lamnas ut endast nar det &r nddvandigt for att ge klienten
omedelbar vard eller omsorg eller av ndgon annan orsak som kan jamstéllas med detta. Sadana
situationer kan narmast gélla utlamnande av uppgifter som &ar nédvandiga med tanke pa klien-
tens liv och hélsa.

I momentet foreslas dessutom bestammelser om utlamnande av uppgifter till andra personer
eller sammanslutningar. Bestammelsen motsvarar 17 § 4 mom. i klientlagen och det &r fraga
om situationer dar en myndighet, det vill sdga en offentlig tjanstetillhandahallare, &r tvungen att
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lamna uppgifter. | bestammelsen har man inte forsokt specificera dessa akttrer, men eftersom
villkoren for utlamnande av uppgifter ar strdnga blir kretsen av mottagare sndv. Det kan bli
nodvandigt att i viss man lamna ut uppgifter till exempel till en disponent eller fastighetsskot-
seln, nér socialmyndigheten behdver fa tilltrade till en persons lagenhet for att klarldgga perso-
nens behov av vard i de situationer som avses i 41 § i socialvardslagen. Pa motsvarande satt kan
socialmyndigheten i samband med utredningen av en i 40 8 i barnskyddslagen avsedd barn-
skyddsanmalan vara tvungen att ge vissa uppgifter om ett barn eller en familj till exempel till
grannar eller slaktingar. | sddana fall ska socialarbetaren framhava vikten av att tystnadsplikten
lakttas. Tystnadsplikten galler ocksa dem i enlighet med den foreslagna 5 8.

60 §. Gransoverskridande informationsutbyte. | paragrafen foreskrivs det om utldmnande av
patientuppgifter till utlandet med hjélp av riksomfattande informationssystemtjénster. 1 1 mom.
foreskrivs det om utlamnande av centrala patientuppgifter som ingar i en informationshante-
ringstjanst till utlandska producenter av halso- och sjukvardstjanster via de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna. Uppgifter far lamnas ut med patientens samtycke for ordnande och
tillhandahallande av halso- och sjukvard enligt artikel 14 i patientrorlighetsdirektivet. Enligt 2
mom. ar Folkpensionsanstalten nationell kontaktpunkt i Finland mellan de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna och den nationella kontaktpunkten i utlandet. Eftersom det ar fraga
om halso- och sjukvardstjanster i anslutning till patientrorlighetsdirektivet, kan patientuppgifter
med stdd av bestdmmelsen lamnas ut till EU- och EES-l&nder. Folkpensionsanstalten ska for
lamnandet av uppgifter sammanstélla ett patientsammandrag enligt definitionen i EU:s natverk
for e-hélsa, det vill saga eHealth Network (eHN).

61 8. UtlAmnande av patientuppgifter for klinisk prévning av lakemedel och annan medicinsk
forskning. Paragrafen innehaller bestimmelser om utldmnande av patientuppgifter for klinisk
lakemedelsprovning och annan medicinsk forskning. Social- och halsovardsutskottet har i sitt
betankande ShUB 22/2021 rd konstaterat att det &r nddvandigt att reglera behandlingen av pa-
tientuppgifter vid klinisk lakemedelsprévning eller annan medicinsk interventionsforskning, nar
forsokspersonen har gett sitt samtycke till att delta i forskningsprojektet eller nér det ar fraga
om sa kallad forskning i nodsituationer. Nar det ar fraga om pa vilka grunder tjanstetillhanda-
hallaren far lamna ut patientuppgifter for forskning, foreslas det att bestammelserna i lagen om
klinisk provning av lakemedel (983/2021) och lagen om medicinsk forskning (488/1999) ska
Overforas till den foreslagna lagen.

En tjanstetillhandahallare ska trots sekretessbestammelserna ha ratt att lamna ut patientuppgifter
for genomforande av klinisk lakemedelsprovning och annan medicinsk forskning och for iakt-
tagande av en lagstadgad forpliktelse som hanfor sig till forskningen, om tillgangen till och
behandlingen av uppgifterna ar nddvéndig for att uppdragsgivaren, dennas foretradare, forskare
eller medlem i en forskningsgrupp ska kunna fullgora sina uppgifter eller skyldigheter i anslut-
ning till forskningen. Utldmnande av uppgifter forutsatter ett beslut om klinisk prévning av la-
kemedel enligt 11 § i lagen om klinisk provning av lakemedel eller ett sadant positivt skriftligt
utldtande av kommittén for medicinsk forskningsetik som avses i 3 § i lagen om medicinsk
forskning. 1 momentet foreskrivs ocksa att de informationssystem som anvands vid behand-
lingen av kunduppgifter ska uppfylla kraven pa informationssakerhet.

En forutsattning for utlamnande av patientuppgifter ar ett samtycke av den som undersoks eller
dennes lagliga foretradare i enlighet med lagen om klinisk prévning av ldkemedel och i lagen
om medicinsk forskning.

Om forskningen &r en sadan klinisk prévning i en nddsituation som avses i artikel 35 i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 536/2014 om kliniska prévningar av humanlakemedel
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och om upphavande av direktiv 2001/20/EG, nedan férordningen om kliniska lakemedelsprov-
ningar, eller i 10 a § i lagen om medicinsk forskning, far patientuppgifter lamnas ut, om de
forutsattningar for forskningen som anges i den artikeln eller den paragrafen uppfylls. Bestam-
melser om ratten att forbjuda anvandningen av uppgifter som fatts vid forskning finns i artikel
35.3 i férordningen om kliniska ldkemedelsprévningar och i 10 a 8§ 4 mom. i lagen om medicinsk
forskning.

62 §. Anmalan av uppgifter om en kund till polisen. Paragrafen innehaller de bestdmmelser om
utlamnande av kunduppgifter till polisen som finns i 13 § 5 mom. i patientlagen och 18 § 3
mom. i klientlagen. Enligt paragrafen har tjanstetillhandahallaren eller den som utfor tjanstetill-
handahallarens uppgifter ratt att till polisen anmala uppgifter som ar nodvandiga for bedom-
ningen av ett hot mot liv eller halsa eller for férhindrande av en hotande garnlng om han eller
hon vid fullgérandet av de uppgifter som anges i den foreslagna lagen har fatt kannedom om
omstandigheter som ger skal att misstanka att nagon loper risk att bli utsatt for vald. Bestam-
melsen gor det mojligt att pa eget initiativ 1amna ut information som géller skydd av liv och
halsa redan for att en hotbedomning ska kunna goras. En yrkesutbildad person inom social- och
hélsovarden eller ndgon annan som arbetar for en tjénstetillhandahallares rakning inom hélso-
och sjukvérden eller utfér tjanstetillhandahdllarens uppgifter kan via sina uppgifter fa inform-
ation som i vissa fall kan behdvas for en hotbedémning.

63 §. Utlamnande av klientuppgifter inom socialvarden till andra myndigheter. Bestammelsen
motsvarar till sitt innehall 18 § i klientlagen, med undantag for utlamnande av uppgifter till
polisen, som ingar i 62 §. Den galler situationer dar det &r nédvandigt att avvika fran tystnads-
plikten av andra orsaker &n for att trygga klientens vard och omsorg. En tjanstetillhandahallare
inom socialvarden far lamna ut uppgifter ur en sekretesshelagd handling dels i fall dar det inte
ar mojligt att begéra samtycke av klienten eller klienten inte kan ge ett giltigt samtycke, dels i
fall dar klienten eller dennes lagliga foretradare uttryckligen forbjuder att uppgifter lamnas ut.

Bestammelserna i 1-3 mom. géller klientuppgifter hos bade offentliga och privata tjénstetill-
handahallare av socialvard. Daremot ska 4 mom. endast gélla i det fall att en tjanstetillhanda-
héllare i uppgifter inom den offentliga socialvarden, det vill séga socialmyndigheten, maste
lamnar ut uppgifter ur en sekretessbelagd handling for att kunna skota sitt uppdrag.

I 1 mom. regleras tva olika slags situationer. Den inledande delen av momentet gér det majligt
att gora undantag fran bestammelserna om sekretess och fran bestammelserna om vittnesforbud
i 17 kap. 23 § 1 mom. i rattegangshalken i ett arende som tjanstetillhandahallaren sjalv har
lagstadgad ratt att inleda vid en domstol eller en annan myndighet. Dessutom ska bestimmelsen
galla situationer dar en tjanstetillhandahallare inom socialvarden har rétt eller skyldighet att
delta i behandlingen eller verkstéllandet av ett anhéngigt drende vid en domstol eller hos en
myndighet genom att ge ett utlatande, en utredning eller handréackning eller pa nagot annat mot-
svarande satt. Sdana bestammelser finns bland annat i 16 § i lagen angaende vardnad om barn
och umgangesratt, i 12, 25 och 32 § i lagen om verkstallighet av beslut betraffande vardnad om
barn och umgangesratt (619/1996), 72 och 91 § i lagen om formyndarverksamhet (442/1999)
och i 22 § i lagen om utkomststod (1412/1997). | de situationer som avses i bestimmelsen ska
man kunna gora undantag fran sekretessbestammelserna endast om det ar nddvandigt pa grund
av ett barns intresse eller ett synnerligen viktigt allmént eller enskilt intresse.

Den senare delen av 1 mom. ska galla situationer dar en tjanstetillhandahallare inom socialvar-
den i samband med sin verksamhet far information utifran vilken den har grundad anledning att
misstanka att klienten missbrukar en forman som en annan myndighet eller inréttning har be-
viljat. | sadana fall ska misstanken kunna delges den myndighet eller inrattning som verkstaller
formanen i fraga.
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I 2 mom. anges de forutséttningar under vilka en tjanstetillhandahallare inom socialvarden eller
en anstalld hos tjanstetillhandahallaren pa begéaran ska vara skyldig att lamna ut uppgifter ur en
sekretessbelagd handling till polisen, en aklagarmyndighet eller en domstol. En forutséttning ar
att det finns misstanke om ett brott som omfattas av anmalningsskyldighet enligt 15 kap. 10 § i
strafflagen eller om ett brott for vilket det foreskrivna strangaste straffet ar fangelse i minst fyra
ar. | dessa situationer asidosétts sekretessen och det uppkommer alltid rétt for polisen, aklagaren
och domstolen att p4 motsvarande satt fa uppgifter ocksa ur en handling som ar sekretessbelagd.

Enligt 3 mom. ska en tjanstetlllhandahallare inom socialvarden under de forutsdttningar som
anges i momentet fa roja sekretessbelagda uppgifter i en handling till polisen, aklagaren och
domstolen ocksa vid misstanke om ett brott som ar mindre grovt &n det brott som avses i 2 mom.
Det kan till exempel rora sig om en misstanke om sexuellt utnyttjande eller misshandel av ett
barn eller en person med utvecklingsstérning, for vilka brott det strangaste straffet ar fangelse i
mindre &n fyra ar. For att uppgifter ska fa rojas ér villkoret dock alltid att tjanstetillhandahallaren
inom socialvarden sjalv bedomer att det &r nodvandigt pa grund av ett barns intresse eller ett
synnerligen viktigt allmant eller enskilt intresse. | dessa fall ska emellertid inte polisen, aklaga—
ren eller domstolen kunna kréava att uppgifter som ingar i en sekretessbelagd handling rojs.

Bland klienterna inom socialvarden kan till gamla foraldrar som misshandlas av sina vuxna barn
samt makar eller sambor som utsatts for illabehandling i familjen, personer med utvecklings-
storning samt barn bli offer for sadana brott eller hot om brott som de pa grund av sin underord-
nade stallning eller brist pa mod eller funktionsformaga inte sjalva kan skydda sig mot. Darfor
har det for socialmyndigheterna bland annat foreskrivits ratt att pa tjanstens vagnar inleda ett
arende som géller bestksforbud.

Det finns straffbara garningar som, aven om de ur offrets synvinkel innebar ett hot som upplevs
som allvarligt eller har Iangtgaende konsekvenser, inte alltid uppfyller de stranga forutsattning-
arna i 2 mom. Darfor &r det nddvandigt att foreskriva att tjanstetillhandahallare inom socialvar-
den i sadana situationer for att skydda klienten har rétt att ge polisen och domstolen uppgifter
ocksa nar forutsattningarna enligt 2 mom. inte uppfylls. Villkoret ska emellertid da vara att
utlamnandet av uppgiften &r nddvandigt pa grund av ett barns intresse eller ett synnerligen vik-
tigt allmént eller enskilt intresse.

Det ar tjanstetillnandahallaren inom socialvarden, inte polisen eller domstolen, som har ratt att
bedéma huruvida det &r nodvéndigt att lamna ut uppgifter. Bestammelsen ger saledes endast en
mojlighet att agera, den innebér ingen skyldighet att ldmna uppgifter som kan &ventyra tjanste-
tillhandahallarens majlighet att stodja klienten.

Det ar fraga om en intresseavvagning som anmarkningsvart ofta behévs nar man bedémer om
en individs viktiga grundlaggande och ménskliga rattigheter bor skyddas ocksa vid aventyr av
att man samtidigt blir tvungen att bryta mot nagon annan grundlaggande eller méansklig rattighet.
For att trygga ett viktigare skyddsobjekt ar det ibland nédvandigt och samtidigt beréttigat att
kranka ett mindre viktigt skyddsobjekt. Ocksa i den europeiska konventionen om skydd for de
manskliga rattigheterna och de grundlaggande friheterna forutsattes att myndigheterna inte bara
avstar fran att i sin egen verksamhet kranka de manskliga réttigheterna utan ocksa att myndig-
heterna aktivt skyddar de ménskliga rattigheterna som tryggats for medborgarna genom att in-
gripa i krankningar av de méanskliga rattigheterna som genomfors av enskilda eller andra aktorer
inom deras jurisdiktion.

Bestdmmelsens ordalydelse motsvarar 8 § 4 mom. i lagen om verkstallighet av beslut betraf-
fande vardnad om barn och umgéngesratt. De som omfattas av tystnadsplikt har redan tidigare
med stod av momentet haft skyldighet att for domstolen réja ocksa sadana sekretesshelagda
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uppgifter som har varit nddvandiga vid en rattegang som galler verkstalligheten. Med tanke pa
integritetsskyddet ska domstolen enligt samma moment da pa tjanstens véagnar se till att arendet
nar det galler sekretessbelagda uppgifter behandlas inom stdngda dorrar och att handlingarna
sekretessbelaggs.

Bestammelserna i 2 och 3 mom. innefattar ocksa ratten att pa eget initiativ och under de forut-
séattningar som anges i momenten anmala en misstanke om brott till polisen. Vid bedémningen
av barnets basta bor man i synnerhet i fall av sexuellt utnyttjande beakta mojligheten att samma
utnyttjare inom sin inflytelsesfar kan utsétta ocksa andra barn for garningen an det barn for
vilket misstanken om utnyttjande har uppstatt.

I 4 mom. foreskrivs om ratten for en offentlig tjanstetillhandahallare inom socialvarden, det vill
saga socialmyndigheten, att lamna ut uppgifter ur sekretesshelagda kunduppgifter, om det ar
nddvéndigt for kontroll av uppgifter som ar av vasentlig betydelse for att socialmyndigheten
ska kunna skoéta sin lagstadgade uppgift i situationer dar tjanstetlllhandahallaren sjalv har ratt
att f& uppgifter. | momentet ges en offentlig tjanstetillhandahéllare inom socialvarden rétt att
ldmna ut sekretessbelagda uppgifter i mycket begransad utstrackning, det vill saga endast i den
man det ar nodvandigt for att kontrollera vasentliga uppgifter, exempelvis av aktdrer som ar
skyldiga att lamna ut sekretessbelagda uppgifter i enlighet med 64 § i den foreslagna lagen. Det
kan ocksa vara fréga om kontroll av sidana uppgifter som inte i sig ar sekretessbelagda. Exem-
pel pa sadana situationer &r till exempel nér det ar nodvandigt att for bestaimmande av formanens
storlek kontrollera om den som ansdker om utkomststdd bor ensam eller tillsammans med andra
personer. Bestammelsen dr nodvandig eftersom tjanstetlllhandahallare inom socialvarden inte
ens kan begéra nagra som helst uppgifter om en klient utan att i négon mén avsl6ja uppgifter
om kla(hlemdsn eftersom redan uppgiften om att en person ar klient inom socialvarden ar sekre-
tessbelag

Tjanstetillnandahallarens ratt att fa sekretessbelagda uppgifter

64 8. TjanstetllIhandahallarens ratt att f uppgifter. | paragrafen foreskrivs det om ratten for en
offentlig tjanstetillhandahallare inom social- och halsovard att fa uppgifter och utredningar av
andra myndigheter och aktorer som i vasentlig grad inverkar pa en kundrelation inom social-
och halsovarden. Ratten att fa uppgifter enligt 1 och 2 mom. galler tjanstetillhandahallare inom
socialvarden, och ratten att fa uppgifter enligt 3 mom. galler dessutom tjanstetlllhandahallare
inom halso- och sjukvarden. Ratten foren tjanstetillhandahallare inom socialvarden att f& upp-
gifter baserar sig bestimmelserna pa 20 § i klientlagen. Enligt 1 mom. har en offentlig tjanste-
tillhandahallare inom socialvarden trots sekretessbestammelserna ratt att av tjanstetlllhandahal-
lare inom social- och halsovarden samt av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden,
statliga och kommunala myndigheter samt andra offentligrattsliga samfund, Folkpensionsan-
stalten, Pensionsskyddscentralen, pensmnsstlftelseroch andra pensmnsanstalter forsakringsan-
stalter och utbildningsanordnare pa begaran avgiftsfritt fa sddana uppgifter och utredningar som
i vasentlig grad inverkar pa en klientrelation inom socialvarden och som &ar nédvéandiga for
tjanstetlllhandahallaren pa grund av dess lagstadgade uppgifter att utreda klientens behov av
socialvard, for att ordna socialvard och genomfora atgarder i anslutning till den samt for att
kontrollera uppgifter som lamnats till tjanstetlllhandahallaren Eftersom det ar fraga om uppgif-
ter som i lagen foreskrivs for tjanstetillhandahéllare, galler bestimmelsen offentliga tjanstetill-
handahallare inom socialvarden, som i egenskap av myndighet har alagts uppgifterna i fraga.

Enligt 2 mom. galler den ratt som avses i 1 mom. ocksa penninginstitut, om en offentlig tjans-

tetillhandahallare inom socialvarden inte far tillrackliga uppgifter och utredningar av dem som
ndmns i 1 mom. och om det finns grundad anledning att missténka att de uppgifter som klienten
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eller dennes lagliga foretradare har lamnat &r otillrackliga eller otillforlitliga. Begaran ska fram-
stéllas skriftligen till penninginstitutet. En tjansteinnehavare inom socialvarden som tillférord-
nats av ett organ som anges i 6 § socialvardslagen ar berattigad att fatta beslutet om att begaran
ska framstallas. Innan begéran framstélls till penninginstitutet ska klienten underrattas om den.

I 3 mom. foreskrivs att en offentlig tjanstetillnandahallare inom social- och halsovarden har rétt
att pa begaran avgiftsfritt av skattemyndigheten och Folkpensionsanstalten fa sekretesshelagda
personuppgifter oberoende av kundens samtycke for faststallande av avgift och kontroll av upp-
gifter. Tjanstetillnandahallaren ska pa forhand underratta kunden om att uppgifter begars.
Halso- och sjukvarden ska ha motsvarande réatt att fa uppgifter som en socialmyndighet, ef-
tersom det ocksa inom halso- och sjukvarden behdévs uppgifter for faststallande och justering av
avgifter nar det galler inkomstbaserade avgifter. Bland andra &r avgifterna for langvarig insti-
tutionsvard inkomstbaserade.

AVDELNING Il Informationssystem inom social- och hdlsovarden

9 kap. Riksomfattande informationssystemtjanster

65 §. De riksomfattande informationssystemtjansterna inom social- och hélsovarden. | paragra-
fen foreskrivs det om de informationssystemtjanster som ska skétas centraliserat pa riksniva
och som innefattar elektronisk behandling av kunduppgifter. Det féreskrivs dessutom om de
instanser som ansvarar for skétseln av dessa tjanster. Till sitt innehall motsvarar paragrafen
innehallet i den gallande kunduppgiftslagen med undantag for det begrepp som anvands for
informationsresursen for klient- och patientuppgifter.

Med skotsel av riksomfattande informationssystemtjanster avses alla sidana atgarder som be-
hovs for att verkstalla dessa tjanster sa att man genom tjansterna i fraga kan genomfora den
elektroniska bevaringen, anvandningen och utlamningen av kunduppgifter pa det satt som avses
i denna lag. De riksomfattande informationssystemtjansterna ar saledes en del av helheten av
social- och halsovardstjansterna.

| egenskap av personuppgiftsbitréde &r det enligt 1 mom. 1 punkten Folkpensionsanstalten som
har skott och som fortfarande for tjanstetillnandahallarnas rakning ska skéta den informations-
resurs for kunduppgifter dar kundhandlingar bevaras och anvands och for vilken begreppet ar-
kiveringstjanst tidigare anvants (1 punkten). De kundhandlingar som ska bevaras i informat-
ionsresursen for kunduppgifter ar saledes inte Folkpensionsanstaltens register eller handlingar.
I informationsresursen for kunduppgifter bevaras uppgifter fér att producera social- och halso-
vardstjanster, inte for arkivandamal av allmant intresse. | informationsresursen for kunduppgif-
ter ska inga alla behovliga lagrings-, registrerings- och informationsférmedlingstjanster och 6v-
riga datatekniska losningar och uppgifter med vilka bevarandet, anvandningen och dverlatelsen
av kundhandlingar kan utforas elektroniskt.

Folkpensionsanstalten ska ocksa skota forvaringstjansten for loggregister (2 punkten). I forva-
ringstjansten for loggregister registreras utlamningslogguppgifter och anvéndningsloggarna
gallande de riksomfattande informationssystemtjansterna. | den kan dven registreras de anvand-
ningsloggar om anvandningen av klient- och patientuppgifter som skapas i tjanstetillhandahal-
larnas verksamhet.

Till de riksomfattande informationssystemtjansterna hor ocksa granssnittet for professionell be-

handling av elektroniska recept, det vill sdga den sa kallade Kelaintjansten (3 punkten) och
medborgargréanssnittet, det vill siga Mina Kanta-sidorna (4 punkten). Med hjélp av grénssnittet
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for professionellt bruk kan lakare skriva ut recept elektroniskt nér de utdvar sitt yrke som sjalv-
standiga yrkesutévare utan att vara tjanstetillhandahallare. Med hjalp av medborgargranssnittet
kan en person se de kunduppgifter samt uppgifter om vélbefinnande som galler honom eller
henne sjalv eller den som han eller hon har vardnaden om. Att skéta arenden for nagon annans
rakning ska forutom pa basis av vardnaden dven vara mojligt med stod av fullmakt, vilket gor
det mojligt att skota arenden fér en myndig persons rakning. Via granssnittet kan man aven ge
sitt tillstand for, samtycke till och meddela forbud mot utldmnande samt skota drenden med
tjanstetillnandahallare inom social- och halsovarden. Det ska ocksa vara mojligt att lasa och
hantera uppgifterna om vélbefinnande genom medborgargrénssnittet.

En del av de riksomfattande informationssystemtjansterna ar informationsresursen fér egna
uppgifter (5 punkten). Informationsresursen for egna uppgifter ar en informationsresurs dér en
person kan skapa och forvalta sina egna uppgifter till exempel med hjalp av valbefinnandeap-
plikationer. Till produktionsmiljon for informationsresursen for egna uppgifter kan anslutas sa-
dana vélbefinnandeapplikationer som ar certifierade. For informationsresursen for egna uppgif-
ter ska det faststallas en nationell informationsmodell i vilken applikationsutvecklarna kan ge
forslag till utokningar som ska godkannas i enlighet med processen fér godkannande av en in-
formationsmodell. Valbefinnandeapplikationerna for informationsresursen for egna uppgifter
kan genomforas pa manga olika satt och de kan vara antingen www-baserade eller mobilappli-
kationer. Alla de valbefinnandeapplikationer som kopplas till de riksomfattande informations-
systemtjansterna ska samlas i en sa kallad applikationskatalog som ska forvaltas av Folkpens-
ionsanstalten och vars uppgift ar att informera méanniskorna om vilka applikationer som de kan
ta i bruk. Applikationerna kan anvandas i den egna mobilen eller via webblasaren som en nat-
tjanst. Valbefinnandeapplikationerna ska certifieras pa det satt som foreskrivs sarskilt om dem.

Till de riksomfattande informationssystemtjénsterna hér dessutom en informationshanterings-
tjanst (6 punkten), en viljeyttringstjanst (7 punkten), ett receptcenter (8 punkten), en lakeme-
delsdatabas (9 punkten) och en informationsformedlings- och forfragningsservice (10 punkten).

Med hjalp av informationshanteringstjansten sammanstalls de viktiga patientuppgifterna i jour-
nalhandlingarna sa att de kan presenteras for yrkesutbildade personer som sammandrag. | vil-
jeyttringstjansten ska i enlighet med vad som sarskilt foreskrivs i annan lagstiftning foras in
sadana tillstand for, samtycke till och forbud mot utlamnande samt informationshandlingar som
galler sadana kundhandllngar som lamnas ut via de riksomfattande informationssystemtjans-
terna, viljeyttringar som hanfor sig till varden av patienten samt andra viljeyttringar som hanfor
sig till tjanster inom social- och halsovarden.

Uppgifter om kundens recept ska lagras centraliserat i receptcentret. Lakemedelsdatabasen ut-
nyttjas vid hanteringen av uppgifter om lakemedel, till exempel for att sakerstalla att de uppgif-
ter som fors in i recepthandlingarna ar enhetliga. Med hjalp av informationsformedlings- och
forfragningsservicen kan kundhandlingar formedlas till aktérer utanfor social- och halsovarden.

Andra riksomfattande tjanster ar i enlighet med paragrafens 2 mom. kodtjénsten och roll- och
attributtjénsten. Tillstands- och tillsynsverket fér social- och hélsovérden (Valvira) ska enligt 2
mom. forvalta de riksomfattande tjansterna roll- och attributtjansten, koderna och centralregist-
ret for yrkesutbildade personer inom social- och halsovard. Roll- och attributtjansten baserar sig
pa uppgifterna i centralregistret for yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden. Ko-
derna ska fortfarande anvéndas for att i strukturerad form framféra uppgifter i anslutning till
yrkesrattigheter inom social- och hélsovarden och deras giltighetstider och begransningar.
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Enligt 2 mom. ska Institutet for halsa och valfard ansvara for alla de datastrukturinnehall som
ska forvaltas via den nationella kodtjénsten inom social- och halsovarden. Den nationella upp-
dateringen av klassificeringarna som tjanst sker i kodtjansten. Folkpensionsanstalten ska fortfa-
rande ansvara for det datatekniska genomférandet av kodservern (CodeServer). Via den nation-
ella kodtjansten inom social- och halsovarden tillhandahélls sddana datastrukturer som kan ut-
nyttjas i verksamheten och informationssystemen inom social- och halsovarden, till exempel
nomenklaturer, klassificeringar, organisationskategorier och bedémningsmatare samt olika da-
tainnehall. Genom kodtjansten uppratthalls bland annat atgardsklassificeringar, atgardsklassm-
ceringar for mun- och tandvarden, klassificeringar for radiologiska undersokningar och atgarder
samt nomenklaturer for Iaboratorleundersoknmgar och dessutom motsvarande Klassificeringar
for strukturerna for socialvardens klientuppgifter. Kodtjansten ansvarar dven for den nationella
uppdateringen av klassificeringarna.

Strukturerna for handlingarna inom socialvarden ska hanteras och delas via ett separat redige-
ringsprogram. Redigeringsprogrammet utvecklas och uppdateras for narvarande av Institutet for
hélsa och vélfard. Uppratthéllandet och utvecklandet av strukturerna for klienthandlingarna
inom socialvarden ska vara en del av kodtjanstverksamheten. Dessutom ska varije tjanstetillhan-
dahallare som har anslutit sig till de riksomfattande informationssystemtjansterna kunna identi-
fieras med hjalp av kodtjénsten.

Enligt 3 mom. ska den myndighet som skoter certifikattjansten for social- och halsovarden vara
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata. Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata ar i lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster (617/2009) avsedd
certifikatutfardare for yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden och annan personal
inom hélso- och SJukvarden och apoteken, tjanstetillhandahallare, apotek och organisationer
som deltar i tillhandahallandet av dessa tjanster, deras personal och datatekniska enheter. Be-
viljandet och aterkallandet av yrkescertifikaten inom social- och halsovarden ska vara kopplade
till giltighetstiden for den yrkesutbildade personens rétt att utdva yrket. Yrkesutbildade personer
inom social- och hélsovarden ska vara skyldiga att lamna tillbaka certifikatkortet om certifikatet
ar aterkallat. Om personen har forlorat sin ratt att utdva yrke, ska Myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata aterkalla certifikaten efter att ha fatt uppgifterna fran Tillstands- och till-
synsverket for social- och halsovarden, men certifikatkorten blir i praktiken kvar hos inneha-
varna.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata har for skétseln av de uppgifter som namns
i 3 mom. ratt att fran de centrala registren over yrkesutbildad personal inom hélso- och sjukvar-

den (Terhikki-registret) och socialvarden (Suosikki-registret) som forvaltas av Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden fa sddana uppgifter som behovs vid produktionen av
certifikattjansterna. Ratten for Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata att fa upp-
glfter géller de uppgifter i centralreglstret over yrkesutbildade personer inom social- och hélso-
varden som galler utfardande och aterkallande av certifikat, sjalva certifikaten, det tekniska un-
derlaget for certifikat och séndande av certifikat. Uppglfterna innefattar bland annat person- och
adressuppgifter om yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden och uppgifter om be-
viljande och férlorande av ratt att utdva yrke eller av skyddad yrkesbeteckning inklusive giltig-
hetstider samt registreringsnummer och de identifieringskoder som kravs for att forskriva lake-
medel. Rétten for Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata att fa information ar be-
gransad och géller inte grunderna for forlorande av rétt att utdva yrke eller begrénsningarna av
ratt att utdva yrke eller grunderna foér denna rétt.

| paragrafens 4 mom. foreskrivs det att Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden
ska ha rétt att av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa uppgifter om de certifi-
kat som beviljats for anvéndningen eller skétseln av de nationella informationssystemtjansterna
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inom hélso- och s;ukvarden sa att verket kan styra och dvervaka den hélso- och sjukvard som
hor till dess ansvarsomrade samt funktionerna i halso- och sjukvardssystemen.

66 §. Folkpensionsanstaltens ansvar nar den forvaltar riksomfattande informationssystemtjéans-
ter. | paragrafen foreslas det att Folkpensionsanstalten i egenskap av teknisk genomforare och
forvaltare av en riksomfattande informationssystemtjanst ska ansvara for tjansten rent generellt
och for dess lagenlighet. Enligt forslaget grundar sig paragrafen pa 14 § i den gallande kund-
uppgiftslagen sa att det foreslas att Folkpensionsanstaltens réttigheter i frdga om tillsyn och
rapportering utvidgas.

Folkpensionsanstalten ska inte ha bestammanderatt éver de kunduppgifter som finns sparade i
informationsresursen for kunduppgifter eller ratt att lamna ut dem, om inte nagot annat fore-
skrivs. Inte heller i 6vrigt far kunduppgifter behandlas i storre utstracknlng an vad som ar n6d-
vandigt for forvaltningen. Eftersom Folkpensionsanstalten ska skota informationsresursen for
kunduppgifter for tjanstetillhandahallarna inom social- och hélsovérden, ska Folkpensionsan-
stalten for sin egen del ansvara for den behandling av kunduppgifter som sker med hjélp av
dessa informationssystemtjanster. En tjanstetillhandahdllare som anslutit sig till de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna ska i egenskap av personuppgiftsansvarig for kunduppgifter
ansvara for innehallet i de inforda kunduppgifterna och de logguppgifter som anknyter till be-
Fandllmgen av dem samt for uppgifternas innehall och riktighet och for att dvrig behandling &r
agenlig

| paragrafens 1 mom. foreskrivs det att de riksomfattande informationssystemtjansterna och
kunduppgifterna ska vara tillgangliga sa att man alltid har tillgang till kunduppgifterna utan att
kundsakerheten &ventyras. Med detta avses att alla de tjanstetlllhandahallare som har anslutit
sig till tjansten ska ha tillgang till uppgifterna dygnet runt under arets alla dagar inklusive hog-
tider och helger. Reaktionstiden vid behandlingen av uppgifter ska vara sadan att den inte dven-
tyrar kundsakerheten. Informationssystemtjansterna ska dessutom ha de reservsystem som be-
hovs med tanke pa funktionsstorningar och undantagsforhallanden. Med funktionsstorning av-
ses till exempel elavbrott eller andra jamforbara funktionella storningar som forhindrar inform-
ationsgangen. Med undantagsforhallanden avses sadana forhallanden som avses i 2 § i bered-
skapslagen (1080/1991), till exempel vépnade angrepp som riktas mot Finland, krigshot eller
storolyckor.

| paragrafens 2 mom. ska det finnas en forteckning 6ver Folkpensionsanstaltens ansvar vid for-
valtningen av de riksomfattande informationssystemtjansterna. Folkpensionsanstalten ska an-
svara for den tekniska realisering och de tekniska anvisningar som de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna kraver samt anvanda sin bestammanderatt i fragor gallande systemets da-
tatekniska funktlon (1 punkten). Folkpensionsanstalten ska ocksé ansvara for sakerstéllande av
sakerhet pa det satt som foreskrivs i 14 § i lagen om informationshantering inom den offentliga
forvaltningen i fraga om kunduppgifter, uppgifter om valbefinnande och andra uppgifter som
forts in i de riksomfattande informationssystemtjansterna samt for utplaning av uppgifterna efter
det att forvaringstiden gatt ut. | praktiken forandras inte nulaget, dvs. Folkpensionsanstalten ska
fortfarande ansvara for anvandbarheten, integriteten, oférvanskligheten, skyddet, bevarandet
och utplaningen i fraga om uppglfterna En person har dock ratt att utplana och andra sina egna
uppgifter om valbefinnande. Saledes kan Folkpensionsanstalten inte svara for dessa uppgifters
utplaning s& som den gér nar det galler kunduppgifterna. Nér det galler oférvansklighet och
integritet betyder ansvaret att en persons uppgifter bevaras i den form och med det innehall som
de hade nér personen forde in dem i informationsresursen for egna uppgifter (2 punkten). Folk-
pensionsanstalten ska sorja for att de riksomfattande informationssystemtjanster som anstalten
ansvarar for utfors sa att kunduppgifter eller uppgifter om valbefinnande och andra inférda upp-
gifter lamnas ut i enlighet med denna lag och lagen om sekundér anvandning av personuppgifter
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inom social- och halsovarden (3 punkten). Folkpensionsanstalten ska ansvara for att anvandning
och utldmnande av kunduppgifter och uppgifter om valbefinnande registreras i ett loggregister
(4 punkten).

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

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

| paragrafens 3 mom. fortecknas de réttigheter som galler Folkpensionsanstalten. Folkpensions-
anstalten ska ha rétt att av Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira) fa
de uppgifter om yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden som behovs for att skota
sina lagstadgade uppgifter i anslutning till de riksomfattande informationssystemtjansterna (1
punkten). Detta innebar ratt att fa information dven pa andra sétt an via roll- och attributtjansten.
Uppgifterna behtvs och ska anvénds bland annat vid loggrapportering och loggtvervakning
samt for tillgodoseendet av patientens ratt att fa information.

Folkpensionsanstalten ska ha ratt att behandla kunduppgifter och uppgifter om vélbefinnande
till den del det ar nddvandigt for forvaltandet av de riksomfattande informationssystemtjans-
terna (2 punkten), att utova beslutanderatt i fragor som galler ett systems datatekniska funktion,
om inte nagot annat foljer av denna lag eller av bestimmelser som har utfardats med stod av
den (3 punkten) samt att Iamna ut handlingar i anslutning till hanteringen av utldmnande i vil-
jeyttringstjansten, och logguppgifter 6ver sadana handlingar, till tjanstetillhandahallare inom
social- och halsovarden for uppféljning och tillsyn i fraga om anvandning och utlamnande av
kunduppgifter, om det &r uppenbart att genomfdérandet av sakerhetsarrangemangen inte dventy-
ras darigenom. Saledes kan Folkpensionsanstalten Iamna ut logguppgifter om behandlingen av
uppgifter i viljeyttringstjansten och i informationsresursen for egna uppgifter till berérda orga-
nisationer nar dessa behdvs for dataskyddsutredningar (4 punkten). Folkpensionsanstalten har
réatt att i syfte att 6ka informationssékerheten och forhindra och avsldja dverbelastningsattacker
och missbruk utdva tillsyn éver anvandningen av sina tjanster och av de uppgifter som bevaras
i dessa tjanster samt 6ver datakommunikationen och logguppgifterna éver den. Om Folkpens-
ionsanstalten upptécker eventuella missbruk ska den omedelbart underrétta den berdrda person-
uppgiftsansvarige om saken (5 punkten). For Folkpensionsanstalten foreslas en ny réatt att i sam-
arbete med de personuppgiftsansvariga utéva tillsyn éver de uppgifter som forts in i forvarings-
tjansten for loggregister i syfte att sakerstélla att behandlingen av kunduppgifter ar lagenlig (6
punkten). Ratten ska ocksa galla anvandningsloggregistret. Med hjalp av tillsynen kan Folk-
pensionsanstalten centraliserat analysera anvandningen av kunduppgifter och pa sa satt fore-
bygga avvikelser i behandlingen av kunduppgifter. Den centraliserade tillsynen erbjuder ett till-
aggsverktyg till stod for tjanstetillhandahallarnas tillsyn och minskar deras tillsynsbérda, men
avskaffar den inte helt och hallet och erstter inte heller den. Folkpensionsanstalten ska ha ratt
att av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa den nédvandiga information som
behovs for forvaltandet av de riksomfattande informationssystemtjansterna (7 punkten). Sadana
uppgifter ar till exempel uppgifter som behévs for skétseln av drenden for annans rékning. Folk-
pensionsanstalten ska ha ratt att i samarbete med de personuppgiftsansvariga utdva tillsyn éver
de uppgifter som forts in i forvaringstjansten for loggregister.
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Enligt 8 punkten ska Folkpensionsanstalten fa en ny rétt att félja upp anvandningen av de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna samt offentliggtra information om tjanstetillhanda-
hallarnas anvandning av de riksomfattande informationssystemtjansterna pa offentliga webbsi-
dor. I praktiken &r det fraga om att Folkpensionsanstalten kan félja upp och offentliggora in-
formation om vilka datainnehall en tjanstetillhandahéllare for in i de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna, med hur lang férdréjning datainnehallet fors in och hur tjanstetillhanda-
hallaren anvéander de riksomfattande informationssystemtjansterna for att fa tillgéng till andra
tjanstetillhandahallares kunduppgifter for att anvandas vid ordnandet och tillhandahallandet av
social- och halsovardstjanster. Offentliggorandet av informationen ger kunderna viktig inform-
ation om vilka uppgifter som tjanstetillnandahallarna for in och med hurdan fordréjning. In-
formation om utldmnande av uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjansterna ar
ocksa betydande uppfoljningsinformation om hur tjansterna utnyttjas. Den information som of-
fentliggors ska vara tjanstetillhandahallarspecifik och inte innehalla personuppgifter om kun-
derna.

Enligt 9 punkten i momentet foreslas en ny ratt for Folkpensionsanstalten att i samarbete med
Institutet for halsa och valfard utfora teknisk kvalitetskontroll av datastrukturerna i de hand-
lingar som forts in i de riksomfattande informationssystemtjénsterna for att sakerstélla att data-
strukturerna ar korrekta och interoperabla. Den tekniska kvalitetskontrollen kan vara teknisk
validering av de inforda datastrukturerna och vid behov ocksa manuell kontroll som utférs av
en manniska. Samarbete med Institutet for halsa och valfard behovs, eftersom institutet har for
avsikt att utnyttja de uppgifter som forts in i de riksomfattande informationssystemtjansterna i
samband med sina egna lagstadgade uppgiftsinsamlingar och har kompetens att bedéma data-
strukturerna ocksa ur innehallsperspektiv. Behovet av kvalitetssakring och av att sékerstélla att
datastrukturerna &r enhetliga och korrekta har i synnerhet framkommit under covid-19-pande-
min, da det uppdagades utmaningar till exempel vid utarbetandet av statistik 6ver insjuknande
och vaccinationer utifran handlingar i de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

I 4 mom. foreslas det att Folkpensionsanstalten ska uppratthalla en 6vervakningscentral som
med tanke pa Gvervakningen ska félja upp behovliga uppgifter mellan de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna och tjanstetillhandahallarna. Nar Folkpensionsanstalten upptacker
avvikande verksamhet ska anstalten vidta behdvliga atgarder i samarbete med tjanstetillhanda-
hallarna. I situationer med cyberattacker ska 6vervakningscentralen samordna atgarderna for att
bekampa attacken i samarbete med Cybersékerhetscentret.

| paragrafens 5 mom. foreslas det att Folkpensionsanstalten till de myndigheter som ansvarar
for styrningen, dvervakningen och utvecklandet av de riksomfattande tjansterna ska fa lamna ut
sadana sammanstallningar 6ver uppgifter i de riksomfattande informationssystemtjénsterna,
over handlingars metadata och dver Iogguppgifter som kan vara av betydelse for utvecklingen,
uppféljningen och rapporteringen i fraga om de riksomfattande tjansterna. Sammanstéllning-
arna av uppgifter ska vara sadana att det inte gar att identifiera enskilda personer utifran dem
och de far inte innehalla personuppgifter.

| paragrafens 6 mom. foreslas det att de riksomfattande informationssystemtjansterna ska skyd-
das pa samma satt som vad som foreskrivs sérskilt om statliga myndigheters och kommuners
informationssakerhetsskyldigheter i informationshanteringslagen. Folkpensionsanstalten om-
fattas inte i sig av bestdmmelserna om statliga myndigheter, men eftersom den bevarar kénsliga
klient- och patientuppgifter i de riksomfattande informationssystemtjansterna for offentliga
tjanstetillnandahallare inom social- och halsovard ar det motiverat att skyldigheterna &r des-
amma som de skulle vara om tjanstetillhandahdllarna skulle skéta skyldigheterna sjalva. Atgér-
der som garanterar informationssékerheten i de riksomfattande informationssystemtjansterna
ska vidtas som en helhet sa att dven privata tjanstetillnandahallares uppgifter ar skyddade pa
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motsvarande niva. Folkpensionsanstalten far inte ge utomstaende i uppdrag att behandla eller
bevara de register som nd&mns i denna proposition och som anknyter till organiseringen av de
riksomfattande informationssystemtjansterna eller de loggregister som hanfor sig till dessa re-
gister. Folkpensionsanstalten kan dock anvanda underleverantorer eller leverantérer vid pro-
duktionen och underhallet av tjansterna.

67 §. Skyldighet att ansluta sig som anvandare av de riksomfattande informationssystemtjans-
terna. | paragrafens 1 mom. foreslas det bestammelser om tjanstetillhandahallarnas skyldighet
att ansluta sig som anvandare av de riksomfattande informationssystemtjénsterna och ta i bruk
de i 65 § 1 mom. avsedda informationssystemtjéanster i vilka tjanstetillhandahallaren &r skyldig
att fora in kunduppgifter eller med hjalp av vilka kunduppgifter kan lamnas ut till tjanstetillhan-
dahallaren. De riksomfattande informationssystemtjansterna ska saledes tas i bruk i den omfatt-
ning som tjanstetillhandahallen &r skyldig att fora in kunduppgifter i olika informationssystem-
tjanster och med hjalp av vilka kunduppgifter kan lamnas ut till tjanstetillhandahallaren.

| praktiken ska alla tjanstetillhandahallare ansluta sig som anvéndare av informationsresursen
for kunduppgifter, forvaringstjansten for loggregister och viljeyttringstjansten, eftersom de ar
skyldiga att fora in sina kundhandlingar i informationsresursen for kunduppgifter. | forvarings-
tjansten for loggregister ska uppgifter om utldmnande av kunduppgifter foras in, och i viljeytt-
ringstjansten ska det vara mojligt att fora in kundens viljeyttringshandlingar om utlamnanden.
Alla tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden och tjanstetillhandahallare inom social-
varden gor emellertid inte upp elektroniska recept, sa det finns ingen orsak att alagga dem att
ansluta sig till receptcentret. Det bildas inga sammanstallningar av handlingarna inom social-
varden med hjalp av informationshanteringstjansten, men eftersom tillhandahallarna kan lamna
ut sammanstallningar fran informationshanteringstjansten med stod av klientens samtycke, ska
ocksa de ansluta sig som anvandare av informationshanteringstjansten i fraga om utlamnande
av patientuppgifter nar yrkesutbildade personer som dr verksamma for tjanstetillhandahallarens
rékning har atkomstratt till de patientuppgifter som lamnas ut via informationshanteringstjans-
ten. Nar tjanstetillhandahallaren ansluter sig tar denne i bruk de tjanster och funktioner dar
handlingar ska forvaras och via vilka tillhandahallaren har rétt att anvanda kunduppgifterna och
uppgifterna om valbefinnande.

| paragrafens 2 mom. foreskrivs det om anslutningsskyldigheten for tiénstetillhandahéllarna
inom den privata social- och halsovarden. | regel har tjanstetillhandahallarna inom bade den
offentliga och den privata social- och hélsovarden en absolut anslutningsskyldighet. Genom en
sd omfattande anslutningsskyldighet som majligt kan man skapa en heltackande kunduppgifts-
systemhelhet som ger kunden tillgang till uppgifter varhelst och narhelst kunden behdver utratta
ett arende. Pa sa satt sakerstélls dessutom den riksomfattande interoperabiliteten hos tjanstetill-
handahallarnas informationssystem samt majligheterna att utveckla systemet i fortséttningen. |
paragrafens 2 mom. foreslas daremot ocksa bestammelser om undantag fran skyldigheten att
ansluta sig som anvandare av de riksomfattande informationssystemtjansterna. Undantaget gal-
ler de privata yrkesutévarna eller de sma tjansteproducenter som inte har tillgang till ett sadant
system for patient- eller klientuppgifter som kan anslutas till de riksomfattande informations-
systemtjansterna.

I 3 mom. foreslas det bestammelser om att ocksa andra aktdrer inom social- och halsovarden,
betraffande vilkas tjdnster och behandling av kunduppgifter viljeyttringar fors in i den viljeytt-
ringstjanst som avses i 65 § 1 mom. 7 punkten, kan ansluta sig som anvandare av viljeyttrings-
tjansten. Anslutningsmdjlighet ar en forutsattning for att till exempel biobanker, som inte ar
tjanstetillhandahallare inom social- och halsovarden, ska kunna fora in viljeyttringar som galler
deras verksamhet i viljeyttringstjanster och anvanda dem som grund foér behandling av uppgif-
ter.
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Aven tjanstetillnandahallare inom social- och hilsovarden i landskapet Aland ska fa ansluta sig
som anvandare av de riksomfattande informationssystemtjansterna. Om en tjanstetillhandahal-
lare inom social- och halsovérden i landskapet Aland vill ansluta sig som anvandare av inform-
ationssystemtjansterna, ska denne iaktta bestammelserna i denna lag vid anvéndningen av tjans-
terna.

68 §. Information till kunden om riksomfattande informationssystemtjéanster. Innehallet i para-
grafen ska dverensstdmma med motsvarande bestammelse i den gallande kunduppgiftslagen. |
paragrafens 1 mom. foreskrivs det om tjanstetillnandahallarens informationsskyldighet. Ef-
tersom tillgangen till information ur den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter
grundar sig pa lag och ett omfattande tillstdnd for utlamnande, ska uppgifterna i alla tjanstetill-
handahallares register i frdga om de kunder som gett sitt tillstand for utlamnande alltid finnas
tillgangliga for yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden nar de beh6ver dem i sina
arbetsuppagifter, om kunden inte har forbjudit utlamnande av uppgifterna. Denna praxis innebar
ett sarskilt stort ansvar i fraga om information till kunden. Informationen fungerar som en
skyddsatgard for att trygga den registrerades rattigheter och friheter, i synnerhet deras beratti-
gade forvantningar nar praxis forandras. For den valda I6sningen talar ocksa det riskbaserade
tdnkandet, transparensen, dataskydd som standard och inbyggt dataskydd enligt dataskyddsfor-
ordningen, som i propositionen har beaktats pa ett for den registrerade positivt satt. | den prak-
tiska verksamheten ar det anda skal att fasta sarskild uppmarksamhet vid informationen om
behandlingen av personuppgifter.

Enligt propositionen ska tjanstetillhandahallaren ge information om de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna, verksamhetsprinciperna for dem och om de rattigheter hos kunden som
anknyter till de riksomfattande informationssystemtjansterna. Informationen ska ges till kunden
senast i samband med den forsta kontakten. Information ska ocksa kunna ges via det medbor-
gargranssnitt (Mina Kanta-sidor) som avses i 74 8.

| dataskyddsforordningen foreskrivs det daremot om informerandet i samband med behandling
av personuppgifter. Vid informerande ska den forpliktelse i dataskyddsférordningen som galler
tjanstetillhandahallarens skyldighet att ge kunden vissa uppgifter iakttas. Om personuppgifterna
samlas in direkt av den registrerade sjélv ska enligt dataskyddsforordningen informationen ges
nar personuppgifterna samlas in. Om personuppgifterna fas fran ndgon annan ska informerandet
skotas inom en rimlig tid men senast inom en manad fran det att uppgifterna erholls.

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

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

- andamal och rattslig grund for behandlingen av personuppgifter. Om uppgifterna inte samlas
in direkt fran den registrerade ska dessutom meddelas vilka kategorier av personuppgifter be-
handlingen galler.

- den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berattigade intressen, om dessa utgdr grun-
den for behandlingen

- i tillampliga fall, vem som ska fa personuppgifterna

- huruvida den personuppgiftsansvarige avser att éverfora uppgifter till ett tredjeland eller en
internationell organisation.
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Enligt dataskyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige for att sékerstélla rattvis och
transparent behandling dessutom lamna féljande ytterligare information:

- uppgifternas lagringstid eller de kriterier som anvands for att faststalla denna

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

- huruvida insamlingen av uppgifter ar ett lagstadgat eller avtalsenligt krav

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

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

Vid informerandet ska specialgrupperna beaktas sarskilt, till exempel barnen. Till barn maste
informationen till exempel ges i sadan form och pa ett sadant satt att barnet kan forsta den.
Barnet ska ges tydlig information om hans eller hennes rattigheter att begransa atkomsten till
uppgifterna. Dessutom ska barnet fa tillracklig information om de situationer dér vardnadsha-
varen ska skota renden elektroniskt for barnets rakning och tillsammans med barnet. Dessutom
kan detaljerade anvisningar om informerandet fas av dataombudsmannen och av Europeiska
dataskyddsstyrelsen (EDPB).

69 §. Informationsresursen for kunduppgifter. | paragrafens 1 mom. foreslas bestaimmelser om
att tjanstetillhandahallaren i informationsresursen for kunduppgifter ska spara alla kundhand-
lingar som fardigstallts efter anslutningen. Aven de handlingar som har uppkommit fore anslut-
ningen till de riksomfattande informationssystemtjansterna kan sparas i informationsresursen
for kunduppgifter.

Det ska &ven vara mojligt att spara andra handlingar &n de egentliga kundhandlingarna i inform-
ationsresursen for kunduppgifter. I informationsresursen for kunduppgifter ska det vara mojligt
att utéver kundhandlingar aven spara andra handlingar som innehaller kunduppgifter samt hand-
lingar som hanfor sig till ordnandet av social- och hélsovarden. Andra handlingar som sparas
inom social- och hélsovarden ar till exempel vissa handlingar som skapas inom den prehospitala
akutsjukvarden. I Finland byggs som ett samarbete mellan flera ministerier och deras inréatt-
ningar ett gemensamt fdltledningssystem for myndigheterna. Detta informationssystem ska in-
nehalla funktioner for den prehospitala akutsjukvarden och socialjouren. | detta informations-
system kan man bland annat skapa en journal dver den prehospitala akutsjukvarden, och ef-
tersom denna &r en journalhandling arkiveras den i patientdataarkivet. Med tanke pa minime-
ringen av kostnaderna och éverlappande atgérder ar det andamalsenligt att det gemensamma
informationssystemet for féaltledning i den nationella informationsresursen for kunduppgifter
aven kan arkivera sadana handlingar inom prehospital akutsjukvard som inte ar patientspecifika.

Aven sadana intyg och utlatanden om kunder som upprattas inom social- och halsovarden och
som uppréttas for andra myndigheter och aktorer kan sparas i informationsresursen for kund-
uppgifter. Sparandet ar nodvandigt for att handlingarna i fraga ska kunna formedlas till olika
mottagare via den informationsformedlings- och forfragningsservice som avses i 76 §.

For att det ska vara mojligt att specificera och identifiera den ursprungliga handling som inne-

haller kunduppgifterna, far det enligt 2 mom. finnas endast ett original av en elektronisk hand-
ling med kunduppgifter som specificeras med en identifikation. Originalexemplaren av kund-
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handlingarna ska sparas i informationsresursen for kunduppgifter. Den viktigaste identifierings-
beteckning som anvénds i nuldget &r organisationernas identifieringsklassificering, ndmligen
OID-koden enligt ISO-standarden. For utférande av en tjanst eller av ndgon annan grundad an-
ledning far det av originalet skapas en ny handling eller en kopia av vilken det ska framga att
handlingen ar en kopia. Korrigeringar ska alltid géras i den ursprungliga handlingen sa att hand-
lingen &r otvetydig.

70 §. Forvaringstjansten for loggregister. | paragrafen foreslas bestammelser om férvarings-
tjansten for loggregister dér de logguppgifter om anvandning och utldmnande som avses i 10 §
och som samlats in for uppféljning och tillsyn ska sparas. Enligt 1 mom. &r tjanstetillnandahal-
laren skyldig att spara sina logguppgifter om utlimnande i férvaringstjansten for loggregister.
Dessutom far tjanstetillhandahallaren spara logguppgifter om anvéndning i forvaringstjansten
for loggregister. Nar det géller sparandet av anvandningsloggarna ska regleringen vara mojlig-
gorande och i detta skede foreslas det ingen skyldighet att spara anvandningsloggar. Det kon-
ceptskapande arbetet i anslutning till sparandet av anvéandningsloggar och den 6vriga behand-
lingen pagar fortfarande vid Institutet for halsa och vilfard, sa det finns annu inga forutsatt-
ningar att gora regleringen forpliktande.

Enligt 2 mom. i paragrafen ska Folkpensionsanstalten pa motsvarande satt i forvaringstjansten
for loggregister samla in och spara utldmningslogguppgifter for de uppgifter som sparats i och
lamnats ut via de riksomfattande informationssystemtjansterna. Av uppgifterna ska det utlam-
nade datainnehallet, mottagaren, tidpunkten for utlamnandet och andra behévliga uppgifter
framga samt anvéandningslogguppgifter for de uppgifter som har behandlats i granssnittet for
professionellt bruk.

I 3 mom. i paragrafen foreslas det bestammelser om den personuppgiftsansvarige for anvand-
ningsloggarna sa att varje tjanstetillhandahallare och Folkpensionsanstalten ska vara person-
uppgiftsansvarig for anvéndningsloggarna i anslutning till den egna verksamheten.

Enligt 4 mom. ska varje tjanstetillhandahallare och Folkpensionsanstalten vara gemensamt per-
sonuppgiftsansvariga for utlamningsloggregistret. Folkpensionsanstalten ska ocksa vara den
kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsférordningen. Paragrafen &ndrar inte nuva-
rande praxis for personuppgiftsansvaret for utlamningsloggar.

| paragrafens 5 mom. foreslas det bestimmelser om det gemensamma personuppgiftsansvaret
for anvandningsloggarna for granssnittet for professionellt bruk. Gemensamt personuppgiftsan-
svariga ar yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden samt Folkpensionsanstalten som
ska vara kontaktpunkt. Granssnittet for professionellt bruk ar i forsta hand avsett for lakarnas
tillfalliga bruk och erbjuder lakare majligheten att beroende pa deras rattigheter skriva ut recept
for annat an for professionellt bruk. Eftersom de som anvander granssnittet inte ar sjalvstandiga
yrkesutovare, tjansteproducenter eller tjanstetillhandahallare, kan de inte ansvara for alla de
skyldigheter som galler den personuppgiftsansvarige. Det foreslas att Folkpensionsanstalten &r
den som verkstéller granssnittet for professionellt bruk, sa det &r motiverat att bada bar sitt an-
svar for de uppgifter som hor till den personuppgiftsansvarige. Den som anvander granssnittet
ska ansvara for att de uppgifter som den antecknar &r korrekta.

71 8. Informationshanteringstjénsten. | paragrafen foreskrivs det om informationshanterings-
tjansten. Enligt 1 mom. kan viktiga och aktuella patientuppgifter som finns i olika journalhand-
lingar som galler patienter i tjansten sammanstallas och sammankopplas sa att de lamnas till
yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden i form av sammandrag for genomférandet
av patientens vard. Sammandrag lamnas ut pa det sétt som foreskrivs i 56 § i propositionen och
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i 13 § i receptlagen. Patientuppgifter ar bade uppgifterna i informationsresursen fér kundupp-
gifter och i receptcentret. Viktiga patientuppgifter, over vilka sammandrag kan lamnas ut, ar
diagnoser och besoksorsaker, risker, laboratorieresultat, vaccinationer, fysiologiska métningar,
recept och andra uppgifter som galler medicinering, atgarder och bilddiagnostiska undersok-
ningar som har antecknats enligt kodsystemet for atgarderna, uppgifter med anknytning till
funktionsformagan, tidsbokningsuppgifter samt en i 4 a § i patientlagen avsedd plan for under-
sokning, vard och medicinsk rehabilitering av patienten eller ndgon annan motsvarande plan.
Med hjélp av informationshanteringstjansten kan ocksa anteckningar i journalhandlingarna
sammanstallas sa att de pa ett mer anvandbart satt kan lamnas ut till informationssystemet hos
den tjanstetillhandahallare som begér uppgifterna. Informationshanteringstjansten ar en samling
tekniska lésningar som kan underlétta sokandet efter och utnyttjandet av strukturerat dokumen-
terade viktiga klient- och patientuppgifter. | framtiden kan det uppsta ocksa andra behov av att
sammanstélla olika viktiga strukturerade patientuppgifter i informationshanteringstjansten, nar
strukturerade patientuppgifter utvecklas ytterligare.

Med hjélp av informationshanteringstjansten sammanstélls endast patientuppgifter inom halso-
och sjukvarden. Via informationshanteringstjansten ska det vara majligt att sammanstéalla en
lakemedelslista over till exempel de lakemedel som patienten anvander (den sa kallade uppda-
terade lakemedelslistan i Kanta). Det ska ocksa vara mgjligt att av informationen om lakemedel
sammanstélla till exempel lakemedel som forskrivits for patienten och lakemedel som patienten
tidigare anvant. Avsikten &r att genomfora en motsvarande sokfunktion av centrala uppgifter
inom socialvarden genom att plocka uppgifter direkt fran klientdataarkivet sa att uppgifterna
inte behdver sammanstallas i en sarskild databas och informationshanteringstjansten inte beho-
ver anvandas.

I 2 mom. foreslas bestimmelser om personuppgiftsansvaret nar det galler informationshante-
ringstjansten. Varje tjanstetillhandahallare inom social- och halsovarden samt Folkpensionsan-
stalten ska vara gemensamt personuppgiftsansvariga. Folkpensionsanstalten ska vara den kon-
taktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsforordningen.

72 §. Viljeyttringstjansten. | viljeyttringstjansten ska det enligt 1 mom. féras in uppgifter om
information som en person har fatt enligt denna lag och lagen om elektroniska recept samt om
tillstand for, samtycke till och forbud mot utlamnande som en person har meddelat i fraga om
kunduppgifter.

Bestdmmelser om den information som ska ges till en person finns i 68 § i den foreslagna lagen
och i 4 § i receptlagen. Informationsinnehallet i information som getts tidigare ska dock fa be-
varas och kunna anvandas vid behov till exempel ndr man &r tvungen att utreda fel.

Bestammelser om en persons tillstand for och samtycke till utlamnande finns i 53 § i den fore-
slagna lagen.

Enligt propositionen ska en persons forbud registreras i viljeyttringstjansten. En person kan
meddela forbud pa basis av 53 och 54 § i den foreslagna lagen och 13 § i lagen om elektroniska
recept. Man kan bli tvungen att avvika fran ett sadant forbud mot utlamnande av uppgifter som
en person har meddelat, om en yrkesutbildad person inom social- eller halsovarden enligt en
lagbestammelse maste lamna ut kunduppgifterna trots forbudet.

Enligt 2 mom. kan det i viljeyttringstjansten dessutom foras in uppgift om en persons andra
viljeyttringar som hanfor sig till halso- och sjukvard eller socialservice (1 punkten) samt om en
persons andra viljeyttringar som hanfor sig till tjanster inom social- och hélsovarden och till
behandling av kunduppgifter (2 punkten).
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Viljeyttringar som hanfor sig till halso- och sjukvard eller socialservice och som kan foras in i
viljeyttringstjansten ar till exempel en persons forbud mot att 16sgora celler, vavnad eller organ
for medicinskt bruk efter att personen avlidit samt personens varddirektiv. Den foreslagna be-
stammelsen betyder dock inte att endast de forbud mot tagande av organ eller de varddirektiv
som har registrerats i viljeyttringstjansten uttrycker personens vilja. Ett férbud mot tagande av
organ eller ett varddirektiv kan ocksa meddelas pa andra satt, och dessa viljeyttringar ar lika
giltiga som de forbud eller varddirektiv som lagrats i viljeyttringstjansten. Det kan dock vara
svart att bevisa att ett sadant forbud mot tagande av organ eller varddirektiv existerar i en situ-
ation dar man maste fatta ett snabbt beslut om att 16sgora ett organ, en vavnad eller celler fran
en avliden person eller att ge vard till en person som till exempel ar medvetslés. Om uppgiften
antecknas i viljeyttringstjansten underlattar det darfor i betydande grad genomforandet av till
exempel transplantationer eller ordnandet av den vard som patienten behover.

Med social- och halsovard avses forutom social- och halsovardstjanster dven andra tjanster inom
social- och halsovardens forvaltningsomrade. En sadan tjanst ar till exempel en biobank (en i
biobankslagen avsedd provinfrastruktur, som anvands for att framja vetenskaplig forskning pa
prover fran manniskor), och i viljeyttringstjansten kan foras in till exempel en persons samtycke
och &ndring av det, forbud mot eller begransning av behandlingen av prover, invandning mot
att prover overfors till en biobank, invdndning mot att personuppgifter behandlas i biobanken.
En annan framtida tjanst med koppling till social- och hélsovarden & Genomcentret, som fore-
slas bli inrattat, och i viljeyttringstjansten kan foras in invandning mot att genomuppgifter fors
in i Genomcentret och invandning mot att genomuppgifter behandlas i Genomcentret.

I 3 mom. foreslas bestammelser om personuppgiftsansvaret nar det galler viljeyttringstjansten.
Varje tjanstetillhandahallare inom social- och halsovarden samt Folkpensionsanstalten ska vara
gemensamt personuppgiftsansvariga. Folkpensionsanstalten ska vara den kontaktpunkt som av-
ses i artikel 26.1 i dataskyddsférordningen.

73 8. Informationsresursen for egna uppgifter. | paragrafen foreskrivs det om en informations-
resurs for egna uppgifter som ska inrattas i samband med de riksomfattande informations-
systemtjansterna for sadana uppgifter om valbefinnande som en person sjéalv producerar och
hanterar.

Enligt 1 mom. ska en person med hjalp av valbefinnandeapplikationer eller via medborgargrans-
snittet (Mina Kanta-sidor) sjalv fora in sina egna uppgifter om valbefinnande i informationsre-
sursen for egna uppgifter. Personen bestammer sjalv hur hans eller hennes uppgifter i informat-
ionsresursen for egna uppgifter ska anvandas och om de ska avlagsnas. Enligt forslaget ska
personen nar som helst kunna utplana, andra eller avlagsna sina uppgifter i informationsresursen
for egna uppgifter. Om en person avlagsnar uppgifter ur informationsresursen, férsvinner de
helt och hallet, med undantag for logguppgifterna i anslutning till anvandningen av uppgifterna.
Trots att det ar frivilligt att anvanda informationsresursen for egna uppgifter grundar sig be-
handlingen av personuppgifter i informationsresursen for egna uppgifter pa lagstiftning. Det ar
saledes inte fraga om informationssamhallets tjénster enligt artikel 4.25 i dataskyddsférord-
ningen.

Exempel pa sadana uppgifter om vélbefinnande som en person sjalv kan fora in ar blodsocker-
och blodtrycksvarden. Hittills har personen vanligtvis antecknat vardena for hand pa papper och
sedan informerat vardpersonalen om dem, som pa personens vagnar sedan har fort in dem i
kunduppgiftssystemet. Aven till exempel bilder som har tagits med mobilen eller digital kamera
ar uppgifter som kan behgvas i varden. Extra arbete undviks da en person sjélv kan fora in eller
automatiskt 6verfora sina uppgifter direkt i den elektroniska tjansten dar de sedan ér tillgangliga
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aven for andra. Detta stoder delvis ocksa personens méjligheter att varda och ta hand om sig
sjélv.

I 2 mom. foreslas det att Folkpensionsanstalten ska vara personuppgiftsansvarig for informat-
ionsresursen for egna uppgifter. Folkpensionsanstalten ska dock inte ha ratt att behandla upp-
gifter i informationsresursen for egna uppgifter i storre omfattning &n vad som ar nodvéandigt
for att administrera informationsresursen eller rétt att [dmna ut uppgifter ur den for andra &nda-
mal an de som anges i 3 mom. pa det satt som foreskrivs i det momentet. | Folkpensionsanstal-
tens personuppgiftsansvar ska utdver de uppgifter om valbefinnande som sparats i informat-
ionsresursen for egna uppgifter ingd uppgifter om anvandningen av informationsresursen for
egna uppgifter, till exempel uppgifter om anvandarna av informationsresursen fér egna uppgif-
ter och om samtycke som getts for utldmnande av uppgifter om vélbefinnande samt loggupp-
gifter om anvandningen och utldmnandet av uppgifter om valbefinnande. Folkpensionsanstal-
tens personuppgiftsansvar ska gélla endast uppgifter om vélbefinnande som forts in i informat-
ionsresursen for egna uppgifter, och till den del som uppgifter om valbefinnande behandlas i
valbefinnandeapplikationerna ska tillverkaren av applikationen faststélla den personuppgiftsan-
svarige.

| paragrafens 3 mom. foreslas bestimmelser om de samtycken som en person kan ge i fraga om
utlamnande av sina uppgifter om valbefinnande som finns i informationsresursen for egna upp-
gifter. For att fa lamna ut de uppgifter om valbefinnande som finns i informationsresursen for
egna uppgifter till tjanstetillhandahallare behdvs det ett samtycke av personen i fraga. Enligt
propositionen har personen sjélv réatt att behandla sina uppgifter om valbefinnande i informat-
ionsresursen med vélbefinnandeapplikationer utan samtycke. Personens samtycke behdvs dock
nér uppgifter om vélbefinnande som finns i informationsresursen for egna uppgifter ldmnas ut
till en tjanstetillhandahallare for tillhandahallande av social- och hélsovardstjanster. Uppgif-
terna om valbefinnande i informationsresursen for egna uppgifter far utlamnas till en tjanstetill-
handahallare nar en yrkesutbildad person tillhandahaller personen social- eller halsovardstjans-
ter. Momentet har formulerats sa att genom samtycket skapas i dessa sammanhang inte en ratts-
lig grund for behandling av personuppgifter, utan endast en grund for utlamnande. Genom for-
muleringarna i lagen binds samtycket likasa till nodvandighetskraven sa att samtycket inte kan
vara obegransat. Detta betyder att en yrkesutbildad person inom social- och halsovarden far
behandla uppgifter om valbefinnande enbart nar denna person har en sadan klient- eller vardre-
lation med kunden som avses i klient- eller patientlagen.

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

74 §. Medborgargranssnitt samt kunduppgifter och viljeyttringar som visas via det. | paragra-
fens 1 mom. foreslas det att en person kan avge de viljeyttringar som avses i 72 § i propositionen
samt skota arenden som galler sitt kundférhallande och administreringen av kunduppgifterna
och uppgifterna om vélbefinnande via ett granssnitt. Sadana uppgifter ar till exempel att ta emot
information om riksomfattande informationssystemtjanster enligt 68 & i propositionen samt att
meddela foérbud mot och samtycke till utlamnande av uppgifter. Till granssnittet kan dessutom
anslutas andra funktioner som mojliggdr informationsutbyte och utférande och uppféljning av
uppgifter som galler tjanster, omsorg och vard. En sadan funktion ar till exempel formedling av
kunduppgifter mellan en kund och en tjanstetillhandahallare. Granssnittet ska realiseras sa att
kundens integritetsskydd inte dventyras.
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| artikel 15 i dataskyddsforordningen bestdams om den registrerades ratt till tillgang. Enligt 34 §
i dataskyddslagen har en registrerad inte i artikel 15 i dataskyddsforordningen avsedd ratt att fa
tillgang till uppgifter som samlats in om honom eller henne, om lamnandet av informationen
kan skada den nationella sékerheten, forsvaret eller allman ordnlng och sékerhet eller forsvara
forebyggande eller utredning av brott (1 punkten), ldmnandet av informationen kan medféra
allvarlig fara for den registrerades hélsa eller vard eller for den registrerades eller ndgon annans
rattigheter (2 punkten), eller personuppgifterna anvéands for tillsyns- och kontrolluppgifter och
det for att trygga ett viktigt ekonomiskt eller finansiellt intresse for Finland eller Europeiska
unionen ar ndédvandigt att informationen inte lamnas (3 punkten). Om endast en del av de upp-
gifter som galler den registrerade ar sadana att de enligt 1 mom. inte omfattas av ratten enligt
artikel 15 i dataskyddsforordningen, har den registrerade ratt att fa tillgang till de dvriga upp-
gifter som ror honom eller henne. Den registrerade ska underréttas om orsakerna till begréns-
ningen, om detta inte &ventyrar syftet med begransningen. Om den registrerade inte har ratt att
bekanta sig med uppgifter som samlats in om honom eller henne, ska de uppgifter som avses i
artikel 15.1 i dataskyddsforordningen lamnas till dataombudsmannen pa begaran av den regi-
strerade.

| paragrafens 2 mom. foreskrivs det att en person far via medborgargranssnittet visas eller fa
sadana uppgifter om sig sjalv som finns sparade i de riksomfattande informationssystemtjans-
terna, till exempel tidsbestallningsuppgifter, laboratorieresultat, resultat fran en bilddiagnostisk
undersoknlng och andra motsvarande undersékningsresultat, uppglfter om tider och platser for
servicehandelser, uppgifter som ar viktiga for varden eller servicen, receptuppgifter, vardanvis-
ningar, remisser, sammandrag av gjorda behandlingar, utlatanden om behandlingar, lakarintyg
och lakarutlatanden samt handlingar om socialvarden.

Trots vad som foreskrivs i 1 mom. ska granssnittet realiseras sa att kunden inte har &tkomst till
uppgifterna, om en yrkesutbildad person inom hélso- och s;ukvarden beddmer att utlamnandet
kan medfdra allvarlig fara for kundens halsa eller vard eller for ndgon annans rattigheter. Nar
uppgifter visas via granssnittet ska bestammelserna om partens rétt att fa information i 11 § 2
mom. i offentlighetslagen beaktas.

Principen enligt offentlighetslagen ar att en sokande, dverklagande eller ndgon annan vars ratt,
fordel eller skyldighet drendet galler (en part) har ritt att av den myndighet som behandlar eller
har behandlat arendet fa information om sadant innehall i en offentlig handling som kan paverka
eller som eventuellt har paverkat behandlingen av hans eller hennes arende.

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

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

2) nér det ar fraga om en handling som har foretetts eller uppréttats i samband med forunder-
sokning eller polisundersokning som annu pagar, om utredningen skulle férsvaras av att upp-
gifter lamnas ut.

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

Enligt 3 mom. ska for en person dock trots vad som foreskrivs i 2 mom. fa visas namnet pa en
person som handlat for hans eller hennes rakning. Pa sa satt ar det mojligt att via granssnittet
visa uppgifterna i utlamnings- och anvandningslogguppgifterna om en person som handlat for
nagon annans rakning.
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75 §. Gréanssnittet for professionell behandling av elektroniska recept. Det foreslas att paragra-
fen ska innehalla bestammelser om granssnittet for professionellt bruk. Enligt 1 mom. kan en
lakare med hjalp av granssnittet for professionellt bruk uppgora elektroniska recept nar en ldkare
skriver ut ett recept med stod av yrkesratten i andra fall &n nar han eller hon agerar for nagon
tjanstetillnandahallares rakning. Bestammelsen motsvarar nuvarande lagstiftning.

I 2 mom. foreslas bestimmelser om utnyttjandet av granssnittet for professionellt bruk som ett
reservsystem for att skriva ut recept nar det patientdatasystem som tjanstetillnandahallaren an-
vander inte &r tillgangligt pé grund av fel i informationssystemet eller datakommunikationsfor-
bindelserna. Med tanke pa forsorjningsberedskapen ar det viktigt att det finns ett system med
vilket recept kan uppgoras och att apoteken kan fa tillgang till recepten elektroniskt.

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

Sadana handlingar ar bland annat de intyg och utlatanden samt andra handlingar som innehaller
kunduppgifter som sands till en annan instans. I paragrafens 1 mom. foreslas det ocksa att hand-
lingar far trots sekretessbestimmelserna formedlas med stod av kundens begdran eller motta-
garens lagstadgade begéran eller utlamnarens lagstadgade uppgiftsskyldighet. Férmedlingen av
handlingar ska alltsa grunda sig pa kundens eller uppgiftsmottagarens begaran eller pa en tjans-
teinnehavares lagstadgade uppgifts- eller anhangiggorandeskyldighet pa eget initiativ. Exem-
pelvis en socialvardsmyndighet ar skyldig att anhangiggora arenden pa klientens vagnar i dom-
stol, och da maste handlingar kunna formedlas utan begaran.

Det bor papekas att informationsformedlings- och forfragningsservicen inte ansvarar for den
information som lamnas fran en personuppgiftsansvarig till en annan. Det betyder att den per-
sonuppgiftsansvarige som ska lamna ut uppgifter ansvarar for att den som far uppgifterna endast
far klientuppgifter eller patientuppgifter i den omfattning som mottagaren har ratt att fa med
stod av lag eller samtycke. Alltid nar uppgifter 1dmnas ut kravs det Overvagande av den person-
uppgiftsansvarige som lamnar ut uppgifterna och endast de nédvandigaste kunduppgifterna far
lamnas ut. Den ratt som mottagaren har att fa uppgifter ska basera sig pa lag eller pa kundens
samtycke. Kunduppgifter kan lamnas ut endast i den omfattning mottagaren behdver dem for
att skota sin lagstadgade uppgift.

Exempel pa detta ar ett A-intyg eller B-intyg som lamnas till Folkpensionsanstalten eller ett
arbetspensionsinstitut for en patients sjukdagpenning eller ett lakarutlatande som lamnas till
polisen for ansékan om koérkort. Andra specificerade handlingar som medvetet har bifogats till
ett intyg eller utlatande, som till exempel en rontgenlakares utlatande som ligger till grund for
lakarens eget utlatande, kan anslutas till utlatandet och lamnas ut elektroniskt med det, om den
som har skapat handlingen anser att det behovs.

Pa basis av arbetspensionslagarna har till exempel en arbetspensionsanstalt trots sekretessbe-
stammelserna och 6vriga begransningar av erhallande av information ratt att fa sadana uppgifter
som den behover for att avgora ett &rende och skota lagstadgade uppgifter. Arbetspensionsan-
stalternas ratt att fa information galler bland annat journalhandlingar, rehabilitering, halsotill-
stand, vard och arbetsformaga som galler den som ansoker om pension. Den informationsfor-
medlings- och forfragningsservice som foreslas i denna paragraf ger den personuppgiftsansva-
rige inom hélso- och sjukvarden mojligheten att bedéma om handlingar kan lamnas till ett ar-
betspensionsinstitut &ven om handlingen ursprungligen ar avsedd for nagot annat dndamal.
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Handlingarna far dock inte innehalla mera information &n vad mottagaren har ratt att fa enligt
lagstiftningen.

| paragrafens 2 mom. foreskrivs om det bemyndigande som Institutet for halsa och vélfard har
att meddela foreskrifter om vilka slags handlingar som far férmedlas via informationsfor-
medlings- och forfragningsservicen. Institutet for halsa och valfards foreskrifter ar saledes av
teknisk natur.

10 kap. Egenkontroll av informationssdakerhet och dataskydd

77 §. Informationssakerhetsplan. | paragrafens 1 mom. foreskrivs det om att en tjanstetillhan-
dahallare, en mellanhand och Folkpensionsanstalten ska utarbeta en informationssakerhetsplan
som behandlar fragor som &r centrala for organisationens informationsséakerhet och dataskydd
samt anvandning av informationssystem. Syftet med informationssakerhetsplanen ar att saker-
stalla att tjanstetillhandahallarens, mellanhandens och Folkpensionsanstaltens personal behérs-
kar anvandningen av de informationssystem som de anvander och kan beakta de krav som han-
for sig till sekretessbelagda kunduppgifter och informationssakerhet. | informationssakerhets-
planen ska dessutom beaktas fragor som galler driftmiljo, underhall och uppdaterande samt hur
genomfdrandet av planen och egenkontrollen av de saker som omfattas av planen ska arrange-
ras. Med informationssystemets driftmiljé avses den tekniska, organisatoriska och fysiska miljo
dar en eller flera tjanstetillhandahallare anvander ett mformatlonssystem eller en informations-
systemtjanst vid produktionen av social- och halsovardstjanster och behandlingen av kundupp-
gifter samt behandlingen av uppgifter om valbefinnande.

I 13 § i informationshanteringslagen foreskrivs det om informationshanteringsenheters skyldig-
heter att sékerstalla informationssakerhet, vilket ocksa ska beaktas i informationshanteringsen-
heternas verksamhet. | denna lag foreslas att alla tjanstetillhandahallare inom social- och hélso-
varden ska vara skyldiga att ha en informationssakerhetsplan, vilket sékerstaller enhetliga for-
faranden for saval offentliga som privata tjanstetillnandahallare. Dessutom sakerstlls att mel-
lanhénder och Folkpensionsanstalten tillampar motsvarande forfaranden.

Bestammelser om planer for egenkontroll ingar i flera lagar om social- och halsovard, till ex-
empel i halso- och sjukvardslagen. Uppglften omatten |nformatlonssakerhetsplan har utarbetats
enligt denna bestammelse kan inga i den plan for egenkontroll eller nagon annan plan som ska
utarbetas pa basis av nagon annan lag, men informationssakerhetsplanen kan innehalla sadant
som inte bor finnas med i den plan for egenkontroll som &r allmént tillganglig. | informations-
sékerhetsplanen ska finnas omfattande information och redogorelser for att sékerstélla att fol-
jande krav uppfylls: att de som anvander informationssystemen har den utbildning som anvénd-
ningen kraver (1 punkten), att det i samband med informationssystemen finns behdvliga bruks-
anvisningar for en korrekt anvandning av systemen (2 punkten), att informationssystemen an-
vands enligt anvisningar fran producenten av informationssystemtjansten (3 punkten), att in-
formationssystemen drivs och uppdateras enligt anvisningar fran producenten av informations-
systemtjansten (4 punkten), att informationssystemens driftsmiljo ar lamplig for en sadan anda-
malsenlig anvandning av informationssystemen som sakerstaller informationssékerheten och
dataskyddet (5 punkten), att évriga anslutna informationssystem och andra system inte dventyrar
informationssystemens prestanda eller egenskaper nar det géller informationssékerhet och data-
skydd (6 punkten), att informationssystemen installeras, drivs och uppdateras endast av personer
med den yrkesskicklighet och sakkunskap som behovs for det och vars tillforlitlighet har saker-
stéllts pa det satt som avses i 12 § i informationshanteringslagen, om personen i sina uppgifter
kan se kunduppgifter (7 punkten), att informationssystem som avses i 79 § uppfyller i 84 §
foreskrivna vasentliga krav som stalls enligt deras anvandningsandamal (8 punkten) och att det
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finns en plan for hur egenkontrollen ska ordnas och genomforas inom tjanstetillhandahallarens
verksamhet (9 punkten).

Bestammelserna motsvarar i 6vrigt 27 § i den gallande kunduppgiftslagen, men till 7 punkten
har det fogats ett krav pa sékerstallande av tillforlitligheten. Syftet med dndringen ar att framja
en saker behandling av kunduppgifter genom att av tjanstetillhandahallaren krava att tillforlit-
ligheten hos den person som behandlar kunduppgifter utreds. | punkten hénvisas det till 12 § i
informationshanteringslagen, enligt vilken en informationshanteringsenhet ska identifiera upp-
gifter som forutsatter sarskild tillforlitlighet hos anstéllda eller personer som handlar for enhet-
ens rakning. Behandlingen av kansliga kunduppgifter inom social- och hélsovarden kan anses
forutsatta tillforlitlighet, sa det ar motiverat att foreskriva om detta pa ett satt som preciserar
informationshanteringslagen. Bestammelsen sakerstaller ocksa enhetliga forfaranden for olika
tjanstetlllhandahallares verksamhet och for verksamhet som bedrivs for deras rakning. Bestdm-
melsen ska ocksa galla privata tjanstetillhandahallare och dem som handlar for deras rakning.

| paragrafens 2 mom. foreslas att det i informationssakerhetsplanen dessutom ska redogoras for
hur de sérskilda dataskyddsfragor som galler de riksomfattande informationssystemtjansterna
har 16sts nér tjanstetillhandahallaren har anslutit sig som anvéandare av de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna.

| paragrafens 3 mom. foreslas det en bestammelse om att Institutet for hélsa och valfard far
meddela narmare foreskrifter om de i 1 och 2 mom. avsedda redogdrelser som ska i inga i in-
formationssékerhetsplanen och om kraven pa redogorelserna.

78 §. Genomforande av och ansvar for egenkontroll av informationssékerheten. | paragrafens 1
mom. forutsatts det att varje tjanstetillnandahallare inom social- och halsovarden aktivt ska folja
upp genomforandet av informationssakerhetsplanen. Tjanstetillhandahallaren ansvarar for att
de arenden som galler informationssakerhet, dataskydd och anvandning och underhall av in-
formationssystem kontinuerligt skots korrekt och for att dataskyddet och informationssaker-
heten tillgodoses i anslutning till den tjanst som tillhandahalls. Den férestandare som ansvarar
for den yrkesmassiga verksamheten hos varije tjanstetillnandahallare ska se till att en informat-
ionssakerhetsplan som avses i 77 § utarbetas och att den iakttas.

I 2 mom. foreskrivs det om tjanstetiIIhandahaIIarens rétt att vid behov utreda om personalen har
anvant och last uppgifter pa korrekt sétt. For uppfoljning och tillsyn ska tjanstetillhandahallaren
ha rétt att av Folkpensionsanstalten fa logguppgifter for de egna kundregistren, logguppgifter
som hanfor sig till behandlingen av uppgifter i den informationshanteringstjanst som avses i 71
8 och i den viljeyttringstjanst som avses i 72 § i detta lagforslag samt logguppgifter fér den
informationsresurs for egna uppgifter som avses i 73 § i lagforslaget till den del som den berérda
tjanstetillhandahallarens anstéllda har last och behandlat kundens uppgifter i informationshan-
teringstjansten, viljeyttringstjansten och informationsresursen for egna uppgifter, om det behévs
for att utreda om behandlingen av kundens kunduppgifter &r lagenlig.

Enligt 3 mom. ska mellanh&nderna och Folkpensionsanstalten folja upp genomférandet av de
egna informationssékerhetsplanerna.

Paragrafens 4 mom. behandlar utnémnandet av dataskyddsombud och &r av informativ karaktar.
Bestdammelser om utnd&mnande av dataskyddsombud och om deras uppgifter och stéllning finns
i dataskyddsforordningen. Enligt den kan en medlemsstat i den nationella lagstiftningen forut-
satta att ett dataskyddsombud utnamns aven i andra situationer an de som avses i artikel 37.1.
Till exempel ndr det nationella handlingsutrymme som avses i artikel 9 tillampas kan skyldig-
heten enligt artikel 36 fungera som skyddsatgard.
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11 kap. Informationssystemens och valbefinnandeapplikationernas anvand-
ningsandamal och ibruktagande

79 §. Informationssystemens och vélbefinnandeapplikationernas anvéandningsandamal och
klassificering. | paragrafen foreskrivs det att producenten av en informationssystemtjanst ska
utarbeta en beskrivning av informationssystemets anvandningsandamal och hur det uppfyller
vasentliga krav. Detsamma géller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation i fraga om valbe-
finnandeapplikationen. Beskrivningen av ett anvandningsandamal ska innehalla de egenskaper
hos systemet genom vilka de vasentliga krav som stélls pa det enligt dess anvandningsandamal

uppfylls.

| paragrafens 2 mom. foreskrivs det om klassificeringen av informationssystemen, som galler
de informationssystem som ska anslutas till de riksomfattande informationssystemtjanster som
Folkpensionsanstalten forvaltar. Informationssystemen for social- och hélsovarden och vélbe-
finnandeapplikationer delas enligt deras anvandningsandamal och egenskaper in i klasserna A
och B. Till klass A hor de Kanta-tjanster som Folkpensionsanstalten sjalv forvaltar, till exempel
den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter, informationshanteringstjansten och
viljeyttringstjansten, de informationssystem som anvands av tjanstetillnandahallare inom
social- och halsovarden samt vélbefinnandeapplikationer som behandlar kunduppgifter och som
ar avsedda att anslutas till Kanta-tjansterna antingen direkt eller via informationsférmedlings-
servicen (1 och 2 punkten). Bland valbefinnandeapplikationerna ska saledes till klass A hora de
valbefinnandeapplikationer som behandlar kunduppgifter som l&mnats ut ur den riksomfattande
informationsresursen for kunduppgifter utéver de uppgifter om valbefinnande som kunden sjalv
producerar. Klass A anses ocksa omfatta sadan informationsformedlingsservice som anvands
for anslutning av ett informationssystem till de riksomfattande informationssystemtjénsterna
och for 6verforing av uppgifter i ett informationssystem som anvands av en tjanstetillhandahal-
lare inom social- och halsovarden till de riksomfattande informationssystemtjansterna. Till klass
A hor aven de 6vriga informationssystem vars anvandningsandamal kraver certifiering. Dessa
system kan till exempel innefatta olika sddana system som tillhandahaller tjanster for social-
och halsovardens informationssystem som sa kallade molntjanster (Saas, PaaS, laaS), om verk-
samheten innebdar betydande risker vad galler dataskyddet eller informationssakerheten eller
sadana system som uppfyller kriterierna for klass B och vars anvandningsandamal ar sa pass
kritiskt att det behdvs certifiering eller allmanna &rendehanteringssystem som anvands inom
socialservice pa motsvarande satt som ett kunduppgiftssystem och som éven kan anslutas till de
riksomfattande informationssystemtjansterna via en teknisk informationsférmedlingsservice.
Det foreslas att dven vélbefinnandeapplikationer som ansluts till informationsresursen for egna
uppgifter ska vara sadana system (3 punkten) nar vélbefinnandeapplikationen endast har anslu-
tits till informationsresursen fér egna uppgifter och kunduppgifter ur den riksomfattande in-
formationsresursen for kunduppgifter inte [amnas ut till den.

I 3 mom. foreslas det att andra informationssystem &n de som raknas upp i 2 mom. ska hora till
klass B. Eftersom bade sadana valbefinnandeapplikationer som ansluts till informationsresursen
for egna uppgifter och sadana som ansluts till den riksomfattande informationsresursen for
kunduppgifter hor till klass A, och det med valbefinnandeapplikation enligt definitionen i denna
lag avses endast vélbefinnandeapplikationer som ansluts till de riksomfattande informations-
systemtjansterna, ingar inga véalbefinnandeapplikationer alls i klass B. Sadana applikationer som
géller vélbefinnande och som inte ar avsedda att anslutas till de riksomfattande informations-
systemtjansterna omfattas inte av tillimpningsomradet for denna lag.

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

| paragrafens 4 mom. foreslas det att Institutet for halsa och valfard pa basis av bestimmelserna
i 2 och 3 mom. ska avgéra huruvida ett informationssystem hor till klass A eller B om det rader
oklarhet om detta i enskilda fall. Dessutom far Institutet for halsa och valfard meddela narmare
foreskrifter om klassificeringen av informationssystem och valbefinnandeapplikationer.

80 §. Registrering av informationssystem och vélbefinnandeapplikationer. Producenten av en
informationssystemtjanst ska enligt 1 mom. gora en anmalan till Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och halsovarden om informationssystem innan de tas i anvandning for produktion av
tjanster. Tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ska pa motsvarande satt gora en anmalan
om en véalbefinnandeapplikation. Anmalan ska innehalla informationssystemets och valbefin-
nandeapplikationens tillverkare och anvandningsandamal samt den kontaktperson eller det fo-
retag som svarar for dverensstammelse med kraven. Uppgift om kontaktpersonen och det fére-
tag som ansvarar for kraven behovs sarskilt nar tillverkaren av informationssystemet ar ett fo-
retag som inte &r registrerat i Finland och inte har ett finlandskt FO-nummer. Anmélan ska
vidare innehalla en utredning och intyg over att de vasentliga kraven enligt anvandningsanda-
malet uppfylls. Bestammelser om vésentliga krav som stélls p& informationssystem finns i 84 §
i lagférslaget. Producenten av en informationssystemtjanst ska gora en anmalan till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden aven nar versionsstodet for ett informationssy-
stem som dr avsett att anvandas for produktion av tjanster upphor eller om informationssystemet
overgar till en annan producent av en informationssystemtjanst. Att versionsstodet for ett in-
formationssystem har upphort betyder till exempel att producenten av informationssystemtjans-
ten inte langre utvecklar versionen i fraga och inte tlllhandahaller tekniskt stod for driften av
den. Om producenten av en informationssystemtjanst ar nagon annan an tillverkaren, ska ocksa
producenten framga av anmalan.

| paragrafens 2 mom. foreslas det att Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovérden
ska fora ett offentligt register 6ver de informationssystem inom social- och hélsovarden samt
vélbefinnandeapplikationer som anmalts till verket och som uppfyller kraven. Registret ska in-
nehélla aktuella uppgifter om de informationssystem och vaIbeflnnandeappllkatloner som an-
vands for produktion av tjanster, deras anvandningsandamal och de vésentliga krav som de upp-
fyller (1 punkten). | registret ska aven lagras uppgifter om resultaten av interoperabilitetstest-
ningen av de informationssystem och valbefinnandeapplikationer som hor till klass A och som
har godkénts for att anvéndas i produktion av tjénster (2 punkten) samt om giltighetstiden for
det intyg som utfardats enligt en bedémning av informationssakerhet (3 punkten). Dessutom ska
registret innehélla information om en betydande avvikelse hos ett informationssystem eller en
valbefmnandeappllkatlon som hor till klass A och som anvands i produktion av tjanster, medan
avvikelsen varar. Pa basis av registret kan de som anskaffar och anvéander ett informationssy-
sterln k(l)ntrollera att de informationssystem som de ska skaffa eller som de anvander ar &nda-
malsenliga

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

81 §. Tagande av informationssystem och valbefmnandeappl|kat|oner i anvandning for pro-
duktion av tjanster. | paragrafens 1 mom. foreslas det att ett informationssystem eller en valbe-
finnandeapplikation som hor till klass A ska fa tas i anvandning for produktion av tjanster och
anslutas till de riksomfattande informationssystemtjénsterna nér systemet eller applikationen
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har genomgatt den av Folkpensionsanstalten koordinerade interoperabilitetstestningen och nar
beddmningsorganet for informationssdkerhet har beviljat ett intyg 6ver beddmning av inform-
ationssakerhet, det vill saga nar informationssystemet eller valbefinnandeapplikationen har cer-
tifierats i enlighet med 85 8. Enligt 2 mom. far ett informationssystem eller en valbefinnande-
applikation inte tas i anvandning for produktion av tjanster, om det inte finns giltiga uppgifter
om systemet eller applikationen i det i 80 § 2 mom. avsedda register som fors av Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden, eller om intyget 6ver bedémning av informationssa-
kerheten har gatt ut.

82 §. Uppfdljning efter ibruktagandet av informationssystem och valbefinnandeapplikationer.
Att informationssystemet fungerar och anvands korrekt behdver foljas upp dven efter ibrukta-
gandet. Enligt bestdammelsen ska producenten av en informationssystemtjanst aktivt genom ett
uppdaterat och systematiskt forfarande félja och utvardera de erfarenheter som fas av informat-
ionssystemet under den tid det anvéands for produktion av tjanster. Detsamma géller tillverkaren
av en valbefinnandeapplikation i fraga om applikationen. Om uppfdljningen visar att det har
gjorts betydande avvikelser fran uppfyllandet av de vasentliga kraven, ska avvikelserna anmélas
till samtliga tjanstetillhandahallare som anvander systemet. Anmalan om betydande avvikelser
i en valbefinnandeapplikation ska goras till alla som anvander applikationen. Samtidigt ska pro-
ducenten och vélbefinnandeapplikationens tillverkare ge anvisningar om de atgéarder som ska
vidtas i friga om avvikelserna. Betydande avvikelser i informationssystem och vélbefinnande-
applikationer som hor till klass A ska anmalas till Folkpensionsanstalten och Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden.

Producenten av en informationssystemtjanst ska dven ge akt pa eventuella andringar i de va-
sentliga krav som stélls pa informationssystemen och vid behov justera och korrigera informat-
ionssystemen i enlighet med &ndringarna. Detsamma galler tillverkaren av en vélbefinnandeap-
plikation i fraga om applikationen. Bestammelsen om detta finns i 2 mom. Av informationssy-
stem och valbefinnandeapplikationer som hor till klass A forutsatts det dessutom att de and-
ringar som producenten gor ska meddelas till beddmningsorganet for informationssakerhet och
till Folkpensionsanstalten. Pa basis av dessa meddelanden kan bedémningsorganet bedoma och
vid behov ocksa utreda huruvida andringarna har konsekvenser for informationssékerheten. |
samband med detta foreskrivs det ocksa att det vid behov ska utfardas ett nytt intyg over be-
domning av informationssakerhet eller géras en ny interoperabilitetstestning, om andringarna
ar betydande eller om de vasentliga kraven pa informationssakerheten har andrats pa sa satt att
ett nytt godkénnande forutséatts.

Pa basis av 3 mom. ska producenten av en informationssystemtjanst i minst fem ar efter att
informationssystemet eller véalbefinnandeapplikationen inte langre anvands for produktion av
tjanster bevara de uppgifter som géller interoperabilitet och informationssakerhet och andra
uppgifter som tillsynen kraver. Syftet med bevaringsskyldigheten &r att séakerstalla att det till
exempel i eventuella situationer som i efterhand kréaver utredning av dataskyddet fortfarande
finns tillracklig information om informationssystems och valbefinnandeapplikationers dverens-
stammelse med kraven samt om de andringar som har gjorts i dem. Bestammelsen foreslas galla
alla informationssystem oberoende av klass.

Pa basis av bemyndigandet i 4 mom. far Institutet for héalsa och valfard meddela narmare fore-
skrifter om vilka avvikelser som enligt lagen ska anses vara betydande och hur anmalningarna
om dessa ska goras till anvandarna av informationssystemen och valbefinnandeapplikationerna,
bedémningsorganet for informationssakerhet, Folkpensionsanstalten och Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden.
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12 kap. Vasentliga krav pa informationssystem och védlbefinnandeapplikationer

83 8. Allménna skyldigheter for tillverkare av informationssystem och valbefinnandeapplikat-
ioner och producenter av informationssystemtjanster. | paragrafen foreslas det bestammelser
om de allmanna skyldigheterna for producenter och tillverkare av informationssystemtjanster
for social- och halsovarden Begreppet producent av informationssystemtjanst ska i detta sam-
manhang tolkas brett sa att det dven avser ett foretag eller en person som samlar ihop en inform-
ationssystemhelhet av flera olika delar som tillhandahalls kunden. Producenten av en informat-
ionssystemtjanst ska ocksa kunna verka for en utlandsk tillverkares rakning i egenskap av den
instans i Finland som ansvarar for uppfyllandet och verifieringen av kraven. En tillverkare av
ett informationssystem ska enligt 1 mom. alltid sjalv ansvara for planeringen och tillverkningen
av ett informationssystem for social- och halsovarden. Detta ansvar ar inte beroende av huruvida
producenten genomfor dessa atgarder sjalv eller anlitar underleverantorer eller andra instanser
for dessa tjanster och atgarder. Tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ansvarar for plane-
ringen och tillverkningen av applikationen.

Enligt 2 mom. ska producenten av en informationssystemtjanst utarbeta en beskrivning av in-
formationssystemets anvandnmgsandamal och i samband med informationssystemet ge syste-
manvandarna sadana uppgifter och anvisningar om systemets ibruktagande, anvandning for pro-
duktion av tjanster och drift som de behéver for systemets interoperabilitet, informationssaker-
het, dataskydd och funktionalitet. Detsamma galler tillverkaren av en valbefinnandeapplikation
i fraga om applikationen.

Enligt 3 mom. far dessa uppgifter som ges tillsammans med informationssystemet lamnas till
tjanstetlllhandahallaren pa finska, svenska eller engelska. De anvisningar och andra uppgifter
som ar avsedda for social- och hélsovardspersonal som anvander informationssystemet ska fin-
nas pa finska eller svenska.

Utéver vad som anges ovan forutsatts det i 4 mom. att tillverkaren av ett informationssystem
ska ha ett kvalitetssystem som tillampas pa planeringen och tillverkningen av informationssy-
stemet pa det sétt som informationssystemets anvandningsandamal forutsatter, till exempel sa
som foreskrivs i radets forordning 2017/745 om medicintekniska produkter. Syftet med kvali-
tetssystemen &r att sakerstalla att det inte finns nagra sadana problem med eller brister hos pro-
dukten som beror pa planeringen eller genomfarandet. Ett &ndamalsenligt kvalitetssystem som
beaktar anvandningsandamalet och beaktar kritiskt innehall kan dessutom framja avhjalpandet
av de brister som har upptackts.

84 §. Vasentliga krav pa informationssystem och vélbefinnandeapplikationer. Enligt 1 mom.
ska ett informationssystem eller en valbefinnandeapplikation som anvénds vid behandling av
kunduppgifter uppfylla de vasentliga krav pa funktionalitet, interoperabilitet, informationssa-
kerhet och dataskydd som stalls enligt systemets anvandningsandamal. En valbefinnandeappli-
kation ska aven uppfylla tillganglighetskraven. Kraven ska uppfyllas vid anvandningen av ett
informationssystem saval sjalvstandigt som tillsammans med andra informationssystem som ar
avsedda att anslutas till det.

Kraven pa informationsséakerhet och dataskydd garanterar att uppgifterna registreras och beva-
ras oforandrade i alla de olika situationer dar de anvands. Behandlingen och utlamnandet av
uppgifterna ska dessutom ske sd att sekretesshelagda uppgifter inte kan behandlas av nagon
annan &n de personer som enligt lagstiftningen har ratt att gora detta.
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Med interoperabilitet avses informationssystemens formaga att .utbyta information och att ut-
nyttja sadan information. Enligt definitionen ska systemen ocksa ha teknisk och datainnehalls-
massig interoperabilitet med de andra informationssystemen inom social- och hélsovarden, det
vill saga vara semantiskt interoperabla, om dessa anvander samma uppgifter i sina egna proces-
ser. Tack vare datainnehallets interoperabilitet kan datainnehallet tolkas enhetligt i alla organi-
sationer. Ett system som &r avsett att fungera tillsammans med ett annat informationssystem ska
vara interoperabelt med de andra informationssystem som dr avsedda att anslutas till det. Inte-
roperabiliteten &r en forutséttning for att uppgifterna behandlas korrekt och kan éverforas mel-
lan informationssystemen.

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

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

De valbefinnandeapplikationer som ska anslutas till informationsresursen for egna uppgifter ska
uppfylla tillganglighetskraven pa det satt som forutsatts i Europaparlamentets och radets direk-
tiv (2016/2102), eftersom det ar fraga om applikationer som en myndighet har godkant for an-
slutning till informationsresursen fér egna uppgifter. Uppfyllandet av tillganglighetskraven sa-
kerstaller befolkningens majligheter att utnyttja valbefinnandeapplikationerna pa ett jamlikt
satt.

Enligt 2 mom. ska de informationssystem som tjanstetillhandahallaren anvander till sitt anvand-
nlngsandamal svara mot tjanstetlIlhandahallarens verksamhet och uppfylla de vasentliga krav
som stélls pa tjanstetllIhandahallarens verksamhet. De vasentliga kraven kan uppfyllas genom
en helhet som bestar av ett eller flera informationssystem. De vasentliga kraven gor det mojligt
att stalla bade allménna och tjanstespecifika minimikrav pa informationshanteringen hos de
tjanstetillhandahallare som producerar olika typer av tjanster. De olika tjansternas behov av
informationshantering kan da tillgodoses pa ett andamalsenligt sétt eftersom informations-
systemldsningarna motsvarar de enskilda tjansternas behov.

Enligt 3 mom. uppfyller ett informationssystem de vasentliga kraven nar det har planerats och
tillverkats samt fungerar i enlighet med de lagar som galler informationssakerhet, dataskydd,
interoperabilitet och funktionalitet och de bestammelser och foreskrifter som utfardats med stod
av lagarna.

Av informationssystem inom social- och halsovarden forutsatts det ocksa att kraven pa funkt-
ionalitet uppfylls. Med funktionalitet avses i detta sammanhang att informationssystemet &r
lampligt for det anvandningsandamal for vilket det marknadsfars. Det ska kunna realisera alla
de funktioner som galler anvandningséandamalet och som forutsatts i lagarna och i de Gvriga
bestammelserna. Till exempel ett informationssystem som anvénds for att gora upp elektroniska
recept ska ha alla de egenskaper som krévs enligt receptlagen. Aven informationssystemets an-
vandbarhet &r en del av funktionaliteten. Detta innebdr att anvandarna av informationssystemet
genom de anvisningar och den utbildning som de far ska kunna anvanda informationssystemet
eller programmen pa det satt som tillverkaren har avsett och anvisat.
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| paragrafens 4 mom. féreskrivs det om normgivningsbemyndiganden. Enligt forslaget ska In-
stitutet for halsa och valfard meddela narmare foreskrifter om innehallet i de vasentliga kraven.
Genom féreskrifterna kan det sakerstallas att de informationssystem och valbefinnandeappli-
kationer som anvands uppfyller lagarnas krav pa interoperabilitet, informationssakerhet, data-
skydd och funktionalitet. Vid beredningen av en foreskrift ska Institutet for halsa och valfard
hora berorda intressentgrupper i enlighet med principerna om god forvaltning. Innan féreskrifter
meddelas ska det i enllghet med riktlinjerna i statsradets principbeslut L\VVM/2021/44 begaras
ett utldtande om kraven pa informationssakerhet och forfarandena for verifiering av kraven pa
informationssakerhet av Cybersakerhetscentret vid Transport- och kommunikationsverket. De
vasentliga kraven och foreskrifterna om dem ska godkénnas i god tid innan de krav som dessa
innehaller trader i kraft. Producenterna av informationssystemtjanster samt tillverkarna av in-
formationssystem och valbefinnandeapplikationer ska dessutom reserveras en tillracklig och
skalig tid for uppfyllandet av kraven och visandet av dverensstammelsen med kraven.

85 8. Pavisande av 6verensstammelse med kraven. | paragrafens 1 mom. foreskrivs det om det
forfarande genom vilket producenten av en informationssystemtjanst och tillverkaren av en val-
befinnandeapplikation ska pavisa att informationssystemet eller valbefinnandeapplikationen
uppfyller de vasentliga kraven. Enligt 1 mom. ska visandet av att ett informationssystem eller
en valbefinnandeapplikation i klass A Gverensstaimmer med kraven basera sig pa tre olika del-
omraden. Dessa galler funktionalitet, interoperabilitet samt dataskydd och informationsséker-
het. Producenten av ett mformatlonssystem och tillverkaren av en valbefinnandeapplikation an-
svarar for certifieringen av informationssystemet eller valbefinnandeapplikationen.

Kraven pa funktionalitet ska pavisas genom att producenten av informationssystemtjéansten eller
tillverkaren av valbefinnandeapplikationen I&mnar en utredning om att informationssystemet
eller valbefinnandeapplikationen uppfyller alla de krav som galler funktionaliteten. Uppfyllan-
det av kraven pa interoperabilitet ska pavisas genom samtestning som organiseras av Folkpens-
ionsanstalten. De ndrmare bestimmelserna om samtestningen finns i 86 § i lagférslaget. Upp-
fyllandet av kraven pa informationssékerhet och dataskydd ska daremot visas genom att bedom-
ningsorganet for informationssakerhet beviljar ett intyg pa basis av en bedémning av informat-
ionssakerheten. Beddmningen av informationssakerheten goérs i enlighet med lagen om beddm-
ningsorgan for informationssékerhet och bestdimmelserna i den foreslagna kunduppgiftslagen.
Bestammelser om beddémning informationsséakerhet finns i 87 § i lagforslaget.

| paragrafens 2 mom. foreslas det att Gverensstammelsen med kraven i fraga om de informat-
ionssystem som hor till klass B ska kunna visas genom ett lattare forfarande an det som géller
informationssystemen i klass A. Ett informationssystem i klass B kan tas i bruk efter det att
producenten av informationssystemtjansten har gett en skriftlig utredning om att informations-
systemet uppfyller de foreskrivna vasentliga kraven. Informationssystemet ska uppfylla de va-
sentliga krav som stalls enligt dess anvandningsandamal, om det har installerats, underhallits
och anvants pa behorigt sétt.

Enligt 3 mom. ska producenten av en informationssystemtjanst svara for bedémningen av de
vésentliga kraven pa funktionalitet hos informationssystem. Producenten av informations-
systemtjansten ska som en del av den utredning som ges om kraven forsakra att de funktioner
som enligt utredningen ska inga i systemets anvandningsandamal har genomforts i systemet.

Enligt 4 mom. far Institutet for halsa och vélfard meddela foreskrifter om de forfaranden som
ska iakttas vid pavisande av Gverensstammelse med kraven och om innehallet i den utredning
som ska ges. Det forfarande som ska iakttas vid pavisande av dverensstimmelsen med kraven
innefattar ocksa hur producentens utredning ska delges anvandarna av informationssystemen
och myndigheterna. Dessutom far Folkpensionsanstalten meddela foreskrifter om forfarandena
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for att verifiera att de informationssystem som ska anslutas till Kanta-tjansterna ar interoperabla
med Kanta-tjansterna och de 6vriga informationssystem som dr anslutna till dessa. | praktiken
ska detta genomfdras genom samtestning av informationssystemen.

Narmare foreskrifter an de som finns i lag behovs sarskilt for de utredningar av pavisande av
Overensstammelse med kraven som producenten ska ge for de informationssystem som hor till
klass B.

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

Interoperabiliteten ska visas vid en interoperabilitetstestning som ordnas av Folkpensionsan-
stalten. En forutsattning for att fa delta i testning ar att producenten av informationssystemtjéans-
ten eller tillverkaren av valbefinnandeapplikationen Iamnar en redogdrelse for att informations-
systemet eller valbefinnandeapplikationen uppfyller alla krav som géller funktionalitet. I redo-
gorelsen méste ocksd kunna visas att uppfyllandet av kraven pé funktionalitet har konstaterats
genom anvandningstest. Tidpunkten for testningen och de praktiska arrangemangen ska avtalas
med Folkpensionsanstalten som ansvarar fOr testningen.

| paragrafens 2 mom. foreslas det att alla informationssystem som hor till klass A och som
anvands for produktion av tjanster ska genomga interoperabilitetstestning dven i fortsattningen.
Syftet med testningen uppfylls inte om det nya informationssystemet endast testas i forhallande
till de system som férvaltas av Folkpensionsanstalten. Darfor ar det viktigt att aven andra in-
formationssystem som redan anvénds i produktionen av tjanster tas med i testningen. Eftersom
informationssystemen utvecklas kontinuerligt, gagnar dessa interoperabilitetstestningar aven de
aldre system som dar med i testningen. Alla informationssystem som anvénds i produktionen av
tjnster behdver dock inte vara med i alla testningar, och dérfor ska Folkpensionsanstalten be-
sluta vilka informationssystem som ska tas med i respektive testning. De producenter av in-
formationssystem som deltar i interoperabilitetstestningen svarar sjalva for de kostnader som
testningen medfor. Folkpensionsanstalten ska pa basis av interoperabilitetstestningen ge ett in-
tyg over uppfyllelsen av kraven pa interoperabilitet nar kraven har verifierats.

| paragrafens 3 mom. foreskrivs det att de riksomfattande informationssystemtjanster som for-
valtas av Folkpensionsanstalten och de informationssystem som har till klass A och inte ansluts
till de riksomfattande informationssystemtjansterna inte behdver genomga en separat samtest-
ning som en del av pavisandet av uppfyllandet av de vésentliga kraven, med undantag for grans-
snittet for professionellt bruk, som ska tas med i samtestningen. Interoperabiliteten hos de sy-
stem som forvaltas av Folkpensionsanstalten visas vid de samtestningar som utférs med de
andra informationssystemen.

87 8. Bedomning av informationssékerhet. Pa basis av forslaget i 1 mom. kan bedomningsorga-
net for informationssékerhet utféra uppgifter i anknytning till beddmningen av informationssa-
kerheten i fraga om de informationssystem och valbefinnandeapplikationer som hor till klass A.
Bedomningen skiljer sig fran de 6vriga bedémningar av informationssakerhet som gors enligt
lagen om bedémningsorgan for informationssakerhet sa att man inom social- och halsovarden
endast ska bedoma de informationssystem och valbefinnandeapplikationer som hor till klass A.
Andamalsenligheten i frdga om de verksamhetslokaler som innehas av en producent, tillverkare
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eller anvandare av ett informationssystem far dock varken bedomas eller inspekteras. Bedom-
ningen av informationssystemet gérs pa basis av en ansokan av producenten av en informat-
ionssystemtjénst eller tillverkaren av en valbefinnandeapplikation.

| paragrafens 2 mom. foreskrivs det om utfardandet av intyg 6ver beddmning av informations-
sakerhet. Om ett sadant informationssystem eller en sddan valbefinnandeapplikation som hor
till klass A och som berérs av en ansokan som l&mnats till bedémningsorganet for informat-
ionssakerhet pa behorigt satt uppfyller de vasentliga kraven pa informationssékerhet, ska be-
domningsorganet ge producenten av informationssystemtjansten eller tillverkaren av vélbefin-
nandeapplikationen ett intyg och en tillhdrande kontrollrapport.

| praktiken ska verifiering av informationssakerhetskraven dock forutsétta att informationssa-
kerhetskraven bedoms forst i fraga om en sadan version av informationssystemet som utifran
den av Folkpensionsanstaltens samordnade interoperabilitetstestningen haller pa att tas i an-
vandning for produktion av tjanster och anslutas till de riksomfattande informationssystemtjans-
terna. Om informationssékerheten bedoms i fraga om tidigare versioner, ar det mojligt att sy-
stemet andras under interoperabilitetstestningen pa ett satt som forutsétter ny beddmning. Situ-
ationen med tanke pa fornyande och underhall av intyget ver informationssakerhet klarlaggs
av att ett positivt yttrande om interoperabilitetstestningen inte &r ett absolut villkor for utfar-
dande av intyg, eftersom det kan bli behévligt att fornya intyget dver informationssakerhet
ocksa ndr inga andringar som paverkar interoperabiliteten och som forutsatter interoperabili-
tetstestning har gjorts i systemet.

Omfattningen av bedémningen ska dock alltid motsvara systemets anvandningsandamal. Be-
domningen av informationssékerheten kan i enlighet med finansministeriets informationsséker-
hetsanvisning for applikationsutveckling VAHTI 1/2013 Sovelluskehityksen tietoturvaohje in-
nehalla férutom administrativ och arkitekturauditering dven teknisk auditering, dar det tekniskt
verifieras att informationssakerhetskontrollen fungerar. | synnerhet vélbefinnandeapplikationer
som behandlar klient- och patientuppgifter bor genomga teknisk auditering, eftersom de inte ar
en del av den lagstadgade verksamheten for tjanstetillhandahallarna inom social- och halsovard,
och salunda inte omfattas av tjanstetillhandahallarnas egenkontroll eller tillsynen 6ver social-
och hélsovardstjanster. Med hjalp av teknisk auditering av informationssékerheten ar det mojligt
att sakerstalla att klient- och patientuppgifter behandlas informationsséakert och samtidigt géra
det mojligt for medborgarna att anvéanda olika vélbefinnandeapplikationer som det har saker-
stéllts att ar informationsséakra i syfte att framja valbefinnandet.

I paragrafens 3 mom. foreskrivs det att ett beviljat intyg 6ver bedémning av informationsséker-
het &r i kraft hogst tre ar. Bedomningsorganet kan besluta att intyget ska vara i kraft en kortare
tid, om det pa grund av informationssystemets eller vélbefinnandeapplikationens utvecklingsfas
eller en planerad revidering av de vasentliga kraven som ar kand eller andra motsvarande fak-
torer &r uppenbart att informationssystemet eller vélbefinnandeapplikationen inte kommer att
uppfylla de vasentliga informationsséakerhetskraven i tre ar utan betydande andringar. Bedom-
ningsorganet kan forlanga giltigheten for intyget. Detta kan goras for hogst tre ar i sander. Nar
forlangningen av giltigheten for intyget bedéms, far bedémningsorganet avkrava producenten
av en informationssystemtjanst eller tillverkaren av en valbefinnandeapplikation alla uppgifter
som behovs for beddmningen i syfte att uppratta intyget.

Till 6vriga delar an de som anges ovan ska pa utfardande av intyg 6ver beddmning av inform-

ationssékerhet tillampas de bestdmmelser och forfaranden som finns i 9 § i lagen om beddm-
ningsorgan for informationssakerhet.
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88 §. Anmalningsskyldighet for Folkpensionsanstalten och bedémningsorgan for informations-
sakerhet. | paragrafens 1 mom. foreskrivs det att ett bedomningsorgan for informationssakerhet
ska underratta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden, Folkpensionsanstalten
och Institutet for hdlsa och vélfard om alla intyg dver 6verensstammelse med kraven som har
utfardats, andrats eller kompletterats eller som har aterkallats eller forvagrats. Enligt forslaget
ska en motsvarande anmélningsskyldighet for Folkpensionsanstalten fogas till momentet, det
vill sdga Folkpensionsanstalten ska underratta Tillstands- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden, bedémningsorganet for informationssékerhet och Institutet for halsa och valfard om
alla intyg som har utfardats, andrats eller kompletterats eller som har aterkallats eller forvagrats.
Tillagget starker tillgangen till information om situationen for de vasentliga kraven pa inform-
ationssystemen som helhet for de aktérer som ansvarar for tillsynen och styrningen samt for
verifieringen av kraven pa informationssékerhet. Med bedoémningsorganet for informationssa-
kerhet, till vilket Folkpensionsanstalten ska gora en anmalan, avses det bedomningsorgan for
informationssakerhet som producenten av den informationssystemtjanst som anmalan géller an-
vander vid bedomningen av kraven pa sitt informationssystem.

| paragrafens 2 mom. foreskrivs det att bedomningsorganet pa begaran av Tillstands- och till-
synsverket for social- och halsovarden dessutom ska ge verket all ytterligare information som
behdvs for tillsynen Gver de informationssystem och vélbefinnandeapplikationer for vilka be-
domningsorganet har utfardat intyg éver bedomning av informationssékerhet.

13 kap. Overvakning av informationssystem

89 8. Overvakning och inspektioner av informationssystem. | paragrafens 1 mom. foreskrivs det
att Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har till uppgift att Gvervaka och
framja overensstammelsen med kraven i fraga om informationssystemen for social- och halso-
varden. Tillsynen enligt lagen kompletterar den vriga tillsyn éver social- och halsovarden som
utdvas av Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och regionforvaltningsver-
ket, vars syfte ar att sékerstélla att tjanstetillnandahallarna féljer bestammelserna.

Bestammelser om metoderna for genomfarandet av tillsynen foreslas i 2 mom. Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden har ratt att utfora inspektioner i syfte att verkstalla
tillsynen. For att uppfylla syftet med inspektionen far den utféras utan forhandsanmalan. For
genomfdrandet av inspektionerna har den som utfor en inspektion rétt att fa tilltrade till alla
lokaler dar tillverkare av informationssystem, producenter av informationssystemtjénster, mel-
lanhander och tjanstetillhandahallare eventuellt forvarar uppgifter som ar viktiga for bedom-
ningen av informationssystemens dverensstimmelse med kraven. Detta kan gélla till exempel
verksamhetslokaler, arkiv och andra motsvarande utrymmen for tillverkare av informationssy-
stem samt alla de lokaler som anvénds av tjanstetillhandahallarna inom social- och halsovarden.
Inspektionsratten ska dock inte galla sddana lokaler som anvénds for boende av permanent na-
tur. Vid en inspektion ska dessutom 39 § i forvaltningslagen (434/2003) iakttas. Om den som
ska inspekteras motsétter sig inspektionen eller annars forsoker forsvara den, ska tillsynsmyn-
digheten ha ratt att fa handrackning av polisen pa det satt som foreskrivs i 9 kap. 1 § 1 mom. i
polislagen (872/2011).

Bestammelser om utférandet av inspektioner finns i 3 mom. Den som utfor inspektionen har
ratt att fa se alla de handlingar som behovs for att utfora inspektionen. Inspektoren har ocksa
ratt att fa kopior av de handlingar som han eller hon anser beh6vs. De lokaler som inspekteras
far ocksa fotograferas.
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P& basis av 4 mom. ska det féras protokoll 6ver inspektionen. Den som ar foremal for inspekt-
ionen ska fa en kopia av protokollet inom 30 dagar fran det att inspektionen utfordes. Pa basis
av kopian far den som utfor inspektionen detaljerade uppgifter om inspektionen och de obser-
vationer som har gjorts vid den. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden ska
bevara det ursprungliga inspektionsprotokollet i 10 ar efter det att inspektionen avslutades.

90 8. Underréttelse om avvikelser fran de vasentliga kraven pa ett informationssystem. | para-
grafen foreskrivs det att en tjanstetlllhandahallare som konstaterar betydande avvikelser nar det
galler uppfyllandet av de vésentliga kraven pa ett informationssystem ska underratta producen-
ten av informationssystemtjansten om saken. Om en avvikelse kan innebéra en betydande risk
for klient- och patientsékerheten, informationssékerheten eller dataskyddet ska tjanstetillhanda-
hallaren, apotek, producenten av informationssystemtjansten, tillverkaren av informationssyste-
met, Folkpensmnsanstalten eller Institutet for halsa och valfard underréatta Tillstands- och till-
synsverket for social- och halsovarden om detta. Till exempel en tjanstetillhandahallare kan
underréatta Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden om risker som denna har
upptackt. Aven andra instanser eller aktérer kan underratta Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och halsovarden om risker som de upptacker.

Om tjanstetillnandahallaren eller en annan aktér konstaterar dataskyddsavvikelser nar det galler
uppfyllandet av de vésentliga kraven pa ett informationssystem, ska denna underrétta dataom-
budsmannen om saken.

91 8. Rétt att fa information. Enligt bestammelsen ska Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden ha ratt att for tillsynen dver informationssystemen inom social- och halsovar-
den fa all nodvandig information av statliga och kommunala myndigheter samt fysiska och ju-
ridiska personer som omfattas av denna lag eller av bestdmmelser och beslut om riksomfattande
informationssystem som utfardats med stod av denna lag. Informationen ska lamnas till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och halsovarden trots sekretessbestammelserna.

92 §. Ratt for Tillsténds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden att anlita utomstaende
experter. Informationssystemen inom social- och hélsovérden ar produkter som besitter synner-
ligen mangahanda invecklade och olika egenskaper. Den inspekterande myndigheten kan i sin
tjanst inte ha sadana experter som behérskar alla olika egenskaper hos informationssystemen.
T|IIsynen forutsatter dock ofta en experts bedomnmg och darfor foreslas det i 1 mom. att Till-
stands- och tillsynsverket for social- och halsovarden ska ha ratt att fran fall till fall anlita ut-
omstaende experter som bitraden vid bedémning av informationssystem. De utomstaende ex-
perterna far delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersoka och testa informations-
system, men de far inte utéva offentlig makt eller fatta forvaltningsbeslut. De utomstaende ex-
perternas uppgift kan saledes anses vara av bitradande natur.

Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra an myndigheter
endast genom lag eller med stod av lag, om det behovs for en andamalsenlig skotsel av uppgif-
terna och det inte aventyrar de grundlaggande fri- och rattigheterna, rattssakerheten eller andra
krav pa god forvaltning. Dessutom ska regleringen uppfylla de krav som féljer av 124 § i grund-
lagen enligt vilka bemyndiganden ska vara exakt avgransade, bestimmelserna generellt sett ex-
akta och i dvrigt tillborliga samt enligt vilka de involverade ska vara lampliga och behoriga. |
enlighet med grundlagsutskottets praxis ar det inte langre nodvandigt att pa grund av 124 § i
grundlagen ta in den hanvisning till allmanna forvaltningslagar som ingick i den tidigare klient-
uppgiftslagen i lagar som galler dverféring av offentliga forvaltningsuppgifter, eftersom de all-
manna forvaltningslagarna med stdd av sina bestammelser om tlllampnlngsomrade myndig-
hetsdefinition eller kraven for en enskild att tillnandahalla sprakliga tjanster ocksa tillampas pa
enskilda nér de fullgor offentliga forvaltningsuppgifter (se till exempel GrUU 5/2014 rd, s. 4,
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GrUU 23/2013 rd, s. 3/I1, GrUU 10/2013 rd, s. 2/11, GrUU 37/2010 rd, s. 5/1, GrUU 13/2010 rd,
s. 3/11, GrUU 42/2005 rd, s. 3/11).

Utomstdende experter ska ha mojlighet att se sekretessbelagda kunduppgifter nar de inspekterar
informationssystem, om inspektionen inte kan utforas korrekt utan tillgang till sekretessbelagda
uppgifter. Bestammelser om sekretessen gallande handlingar inom socialvarden, om tystnads-
plikten géllande uppgifter inom socialvarden samt om férbud mot utnyttjande av information
finnsi 4 och 5 § i denna lag.

93 8. Forelaggande att fullgora skyldigheter. | paragrafen foreslas det att Tillstands- och till-
synsverket for social- och halsovarden ska ha ratt att forelagga en producent eller tillverkare av
ett informationssystem, en tjanstetillhandahallare, en mellanhand eller Folkpensionsanstalten
att fullgora sin skyldighet enligt denna lag, om denna har underlatit att fullgora sina skyldigheter
enligt denna lag i fraga om informationssystemen eller anvandningen av dem. Bestammelsen
behovs for att tillsynsmyndigheten ska ha tillrackligt effektiva metoder for att sékerstalla efter-
levnaden av lagen. En av tillsynsmyndighetens basuppgifter ar att ingripa om lagens bestam-
melser inte iakttas. Om myndighetens uppmaning inte foljs, ska Tillstands- och tillsynsverket
for social- och halsovarden ha en méjlighet att alagga den berdrda att iaktta lagen inom en viss
tid. Bestdmmelsen omfattar alla de forpliktelser i lagen som géller informationssystem eller
anvandningen av dem. | dataskyddsarenden &r dock dataombudsmannen behdrig med stéd av
dataskyddslagen.

94 8. Skyldigheter avseende informationssystem som ar i bruk. Om ett informationssystem inte
uppfyller de vasentliga kraven, ska producenten eller tillverkaren i regel ta initiativ for att vidta
korrigerande atgarder. Utéver detta har Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden
enligt 1 mom. i den foreslagna bestdimmelsen en mojlighet att i samband med den i 89 8§ avsedda
overvakningen och inspektionen av informationssystemen alagga producenten av en informat-
ionssystemtjanst eller tillverkaren av ett informationssystem att avhjalpa de brister som galler
de informationssystem som anvands fér produktion av tjanster, om det finns skal att misstanka
att producenten eller tillverkaren inte annars vidtar de atgarder som behdvs for att korrigera
informationssystemet.

Enligt 2 mom. ska Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden fa forbjuda anvand-
ningen av ett informationssystem, om det inte har korrigerats inom den tid som Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden har angett och om systemet kan dventyra klient- eller
patientsédkerheten. Forbudsratten galler &ven de situationer dér dataskyddet for sekretessbelagda
klient- och patientuppgifter har &ventyrats. Forbudet ska kunna vara i kraft tills den egenskap
som &ventyrar sékerheten eller dataskyddet har korrigerats. Folkpensionsanstalten kan dessutom
stanga forbindelsen till de riksomfattande informationssystemtjanster som den forvaltar, om ett
anslutet utomstaende system eller verksamheten hos en organisation som anvander dem kan
aventyra den behdriga funktionen hos de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Enligt 3 mom. kan Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden alagga producenten
av en informationssystemtjénst eller en av denne befullméktigad representant att informera om
forbud och ft’)relégganden som galler anvandningen av informationssystemet for produktion av
tjanster. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden kan aven bestamma hur in-
formerandet ska ske och den tid inom vilken det ska informeras om saken. Syftet med skyldig-
heten ar att sakerstalla att tjanstetillhandahallarna kanner till bristerna i informationssystemen
och begransningarna i fraga om anvandningen.
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95 8. Andringssckande. Enligt 1 mom. far andring i ett forelaggande som har meddelats i sam-
band med en inspektion inte sokas utan att omprovning av forelaggandet forst begars hos Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden. Déarefter konstateras som en informativ
hénvisning att bestammelser om begaran om omprévning finns i forvaltningslagen (434/2003).
Det ar inte nddvandigt att foreskriva sérskilt om den myndighet som behandlar begéran om
omprdvning eller om tidsfristen for omprovningsbegaran nar den ar 30 dagar, eftersom dessa
overensstdmmer med huvudregeln om omprévningsforfarande i 7 a kap. férvaltningslagen, och
det ar skal att i mojligaste man undvika overlappande reglering med de allménna bestammel-
serna.

1 49 b § i forvaltningslagen foreskrivs det om begaran om omprévning och besvarsforbud. Enligt
den paragrafen far omprovning begaras av den som ett beslut avser eller den vars ratt, skyldighet
eller fordel direkt paverkas av beslutet. I 46 § i forvaltningslagen foreskrivs det bland annat om
att det ska ges en anvisning om begaran om omprévning samtidigt som beslutet meddelas.

I 2 mom. foreskrivs det om sokande av andring i beslut som Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden fattat med stod av den foreslagna lagen genom att av informativa orsa-
ker hanvisa till lagen om rattegang i forvaltningsarenden (808/2019). Den lagen reglerar som
allman lag besvar Gver forvaltningsarenden, och i enlighet med dess 6 § far ett férvaltningsbe-
slut 6verklagas genom besvar. Darigenom ar det inte nddvandigt att separat namna de beslut
som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden har fattat i denna féreslagna pa-
ragraf. Uttrycket i 6 § i lagen om rattegdng i férvaltningsdrenden técker ocksa beslut som fattats
med anledning av omprovningsbegaran. | 107 § i lagen om rattegang i forvaltningsarenden fo-
reskrivs det att forfarandet med besvarstillstand ska vara huvudregel. Forfarandet motsvarar
ocksa det som foreskrivs i till exempel lagen om medicintekniska produkter.

Enligt 3 mom. ska de beslut som fattas av Tillstands- och tillsynsverket for social- och halso-
varden med stdd av lagen iakttas trots begaran om omprévning eller andringssdkande, om inte
den myndighet som behandlar begaran om omprdévning eller forvaltningsdomstolen bestdimmer
nagot annat.

96 8. Vite. Enligt forslaget kan skyldigheterna i lagen férenas med vite i enlighet med vad som
foreskrivs i viteslagen (1113/1990). Bestammelser om motsvarande férfarande finns i lagen om
medicintekniska produkter.

AVDELNING IIl Sarskilda bestammelser och ikrafttradande
14 kap. Sarskilda bestammelser

97 8. Styrning Overvakning och uppféljning. | paragrafens 1 mom. foreskrivs det att social- och
hélsovardsministeriet ansvarar for den allmanna strategiska planeringen, styrningen och éver-
vakningen av den elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social- och halsovarden,
de riksomfattande informationssystemtjénsterna och informationshanteringen i anslutning dar-
till samt for finansieringen av informationshanteringsprojekt som hanfor sig till utvecklandet av
de riksomfattande informationssystemtjansterna och andra informationshanteringsprojekt som
social- och halsovardsministeriet ansvarar for. Dataombudsmannen ansvarar dock for tiIIsynen
over att behandlingen av personuppgifter ar lagenlig. Ministeriets ansvar motsvarar da det an-
svar som det aven i 6vrigt har fér den riksomfattande planeringen och styrningen av social- och
hélsovarden. Ministeriets allmanna behdrighet inom styrningen innefattar dven att sérja for in-
formationssystemens interoperabilitet vid verkstallandet av informationshanteringen inom
social- och halsovarden. Den allménna styrningen och Gvervakningen av den certifikattjanst
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som skéts av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata hor dock gemensamt till
social- och halsovardsministeriets och finansministeriets uppgifter.

Enligt 2 mom. ska Institutet for halsa och vélfard svara for planeringen, samordnandet av de
datastrukturer som anvands i olika informationssystem och informationsresurser, styrningen
och uppfoljnlngen nar det galler den elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social-
och halsovarden och informationshanteringen i anslutning dartill samt nar det galler utférandet
och anvandningen av de riksomfattande informationssystemtjanster som avses i 65 § i lagfor-
slaget och de gemensamma informationsresurser som hanfor sig till olika forvaltningsomraden.
Med behandlingen av kunduppgifter och informationshanteringen i anslutning dartill avses till
exempel undersékningar som galler uppféljning och utvardering av informationssystemtjans-
terna inom social- och hélsovarden, vilka Institutet for halsa och vélfard har genomfort redan
under flera ars tid. Undersokmngsverksamheten behdver ocksa utvidgas i takt med att I6sning-
arna inom informationshanteringen, inklusive de riksomfattande informationssystemtjénsterna,
utvidgas. Med hjalp av undersokningen far man information om till exempel utnyttjandet av de
riksomfattande informationssystemtjansterna och om hur kundbesoken och serviceverksam-
heten inom social- och halsovarden paverkas.

| paragrafens 3 mom. foreskrivs det att Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden
samt regionférvaltningsverket inom sitt verksamhetsomréade ska styra och dvervaka efterlevna-
den av denna lag i enlighet med sin behdrighet. Uppgifterna for Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hdlsovarden i anslutning till dvervakningen av informationssystemen har i den
foreslagna lagen samlats i ett eget kapitel, och i detta moment avses sérskilt 6vervakningen av
tjanstetillhandahallare och yrkesutovare.

98 8. Samarbete som galler elektronisk informationshantering inom social- och halsovarden.
Enligt paragrafen ska social- och halsovardsministeriet se till att det har ordnats samarbetsfor-
mer och samarbetsforfaranden for samordning av det samarbete som géller elektronisk inform-
ationshantering och riksomfattande informationssystemtjanster inom social- och halsovarden.
Syftet med samarbetet ar att framja genomférandet av denna lag. Avsikten ar ocksa att utveckla
den verksamhet som bedrivs genom samarbete sa att den styr verksamheten pa ett strategiskt
och foregripande satt. De som anvander de riksomfattande informationssystemtjansterna och
andra intressentgrupper ska ha mojlighet att paverka i sadana fragor som &r viktiga for dem vid
utvecklingen och genomforandet av de riksomfattande informationssystemtjansterna. Fragor
som ar vasentliga vid utvecklingen av informationssystemtjénsterna ar till exempel deltagandet
i beredningen av bestammelser, anvisningar och foreldgganden i anknytning till genomférandet
av informationssystem, prioriteringen av utvecklingen av de riksomfattande informationssyste-
men, framjandet av interoperabiliteten och utvecklingen av tjdnsteanvandarnas informationssy-
stem samt uppfdljningen av utvecklingen av genomférandet, ekonomin och andra resurser i
frga om de riksomfattande informationssystemtjénsterna och utvecklingen av anvandaravgif-
ter. Bestdmmelsen binder inte séttet att ordna samarbetet. For att framja samarbetet och tjanste-
anvandarnas samt andra intressentgruppers paverkningsmajligheter kan social- och halsovards-
ministeriet sammankalla arbetsgrupper eller andra samarbetsorgan.

Statsradet kan tillsatta delegationer eller andra samarbetsorgan som behdvs for det samarbete
som avses i 1 mom. Nar statsradet tillsatter ett samarbetsorgan kan statsradet samtidigt besluta
om delegationens eller samarbetsorganets uppgifter, mandatperiod och medlemmar.

Enligt 3 mom. ska Folkpensionsanstalten se till att det kring den produktionsverksamhet som

galler de riksomfattande informationssystemtjansterna har ordnats samarbetsformer och samar-
betsforfaranden med tjanstetillhandahallare, apotek och andra intressentgrupper inom produkt-
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ionsverksamheten, det vill sdga leverantdrer av klient- och patientdatasystem och apotekssy-
stem, regionala IKT-tjansteproducenter, mellanhénder och andra myndigheter. Bestdmmelsen
framjar samarbetet med intressentgrupper i anslutning till produktionsverksamheten och ékar
transparensen och 6ppenheten i verksamhet som finansieras med avgifter enligt 99 § 1 mom.

99 §. Avgifter. | paragrafens 1 mom. foreslas det att anvandningen av de riksomfattande inform-
ationssystemtjanster enligt 65 § som skots av Folkpensionsanstalten och Myndigheten fér digi-
talisering och befolkningsdata ska vara avgiftshelagd for tjanstetillhandahallarna. De avgifter
som Folkpensionsanstalten tar ut bestams oberoende av 10 § i lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992) genom férordning av social- och halsovardsministeriet sa att de motsvarar
kostnaderna for skotseln av tjansterna. Avgifterna ska dessutom trygga likviditeten for Folk-
pensionsanstaltens servicefond. Bestdmmelser om de avgifter som tas ut for Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdatas prestationer finns i lagen om grunderna for avgifter till sta-
ten och med stod av den.

| paragrafens 2 mom. foreslas det att Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata arligen ska lamna social- och halsovardsministeriet en utredning 6ver det
foregaende arets kostnader och de faktorer som paverkat kostnaderna samt en uppskattning av
de totalkostnader som ligger till grund fér anvandningsavgifterna for de foljande fyra aren.
Dessutom ska Folkpensionsanstalten lamna en uppskattning av investeringsplanerna fér de fol-
jande fyra aren. Pa sa vis blir det méjligt att fordela kostnaderna for investeringar i anslutning
till forvaltandet av tjansterna over flera ar och sakerstalla att kostnaderna for ett enskilt ar inte
blir oskaligt hdga for tjanstetillhandahallarna. 1 anskaffningsskedet kan investeringar finansie-
ras ur statsbudgeten och genom avskrivningar faktureras tjanstetlllhandahallarna och apoteken
retroaktivt, vilket gor det mojligt att fordela kostnaderna over flera ar. Det ska vara mojligt att
utfarda avgiftsforordningen for flera ar at gangen, vilket gér det mojligt for tjanstetillnandahal-
larna och apoteken att forutséga avgifterna.

| paragrafens 3 mom. foreslas det att producenten av ett informationssystem ska svara for de
kostnader som orsakas av visandet av 6verensstaimmelsen med kraven. Det foreslas att det ska
vara avgiftsbelagt for producenter av informationssystemtjanster att anmala sig till Folkpens-
ionsanstaltens interoperabilitetstestning enligt 86 §. Registrering och inforande av en i 80 § i
denna lag avsedd anmalan i ett offentllgt register hos Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden ar avgiftsbelagt. | fraga om avgifterna foreskrivs genom férordning av social -
och hélsovardsministeriet, med beaktande av vad som foreskrivs i lagen om grunderna for av-
gifter till staten och med stod av den. Bestdmmelser om avgifter for godk&nnande av bedém-
ningsorgan for informationssakerhet finns i 11 8 i lagen om bedémningsorgan for informations-
sékerhet. Folkpensionsanstalten har redan tidigare haft mdéjlighet att ta ut en avgift for inteope-
rabilitetstestningen enligt sjalvkostnadsvardet. Eftersom den arbetsmangd och de kostnader som
kravs for interoperabilitetstestningen varierar ar det andamalsenligt att faststalla en enhetlig och
skalig avgift for dem som anmaler sig till testning. Arbetsmangden ar exempelvis storre vid den
forsta testningen av en ny funktion i ett informationssystem an vid en senare testning. Dessutom
skulle den avgift som tas ut for testningen i sista hand 0ka kostnaderna for tjanstetillnandahal-
larna, om kostnaderna for testningen i sin helhet skulle tas ut av producenterna av informations-
systemtj’anster. Den avgift som tas ut i samband med anmalan kan uppmuntra producenter av
informationssystemtjanster att anmala sig till testningen forst nar informationssystemet har till-
rackliga kvalifikationer och sannolikheten for att testningen ska lyckas ar god.

100 8. Straffbestammelser. | paragrafen foreskrivs det om att det for brott mot skyldigheterna

enligt vissa bestdmmelser i den foreslagna lagen ska démas ut boter, om inte strangare straff for
garningen foreskrivs ndgon annanstans i lag.
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I 1 mom. foreslas det att vissa satta att bryta mot lagens materiella bestammelser ska vara straff-
bara med brottsrubriceringen forseelse mot bestimmelserna om behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden.

Straffbestammelsen ska galla bestammelserna i kap. 2, 8 och 9 i lagen. Dessa kapitel galler
behandling av kunduppgifter, uttimnande av kunduppgifter och riksomfattande informations-
systemtjénster.

Straffbestammelsen i det foreslagna 1 mom. &r av sa kallad blancotyp, dar brottsrekvisitet utgors
av den materiella bestammelse som 6vertrads och av sjalva straffbestammelsens brottsrekvisit.
Den straffrattsliga legalitetsprincipen stéller foljande villkor for straffbestammelser av blanco-
typ: 1) det finns relevanta hanvisnings- och bemyndigandekedjor mellan bestimmelserna, 2)
den materiella beteendenorm som det ar straffbart att overtrada ar skriven sd att den ar noggrant
avgransad, 3) sjalva straffbestammelsen innehaller nagon slags karakterisering av den straffbara
garningen och 4) beteendenormerna innehaller en hanvisning till att garningen &r straffbar.

Det forsta garningssattet ar enligt 1 mom. 1 punkten i den féreslagna paragrafen brott mot iden-
tifieringsskyldigheten i 8 8§ 1 mom. i lagforslaget.

Det andra gérningsséttet ar enligt 1 mom. 2 punkten att i strid med 8 kap. i lagforslaget lamna
ut kunduppgifter utan kundens tillstand for eller samtycke till utlamnande eller utan lagstadgad
ratt.

Det tredje garningsséttet ar enligt 1 mom. 3 punkten brott mot skyldigheten att informera enligt
68 § 1 mom. i lagforslaget.

Vid sidan av villkoren for respektive garningssatt forutsatter straffbarheten dessutom att férfa-
randet aventyrar kundens integritetsskydd eller hans eller hennes réttigheter i dvrigt. Det ar fraga
om brottsrekvisit som forutsatter sa kallad konkret risk, vilket i princip &r ett motiverat satt att
begransa straffbarhet.

Straff for garningarna eller forsummelserna forutsétter uppsat eller grov oaktsamhet. Genom
straffbestammelsen betonas att de personer som har atkomst t|II kunduppgifter kan behandla
uppgifterna endast nar de har kundens samtycke till det eller nagon annan uttrycklig ratt som
baserar sig pa lag. Bestammelser om straff for dataintrang finns i 38 kap. 8 § i strafflagen
(39/1889) och for dataskyddsbrott i 9 § i det kapitlet. Bestammelser om brott mot sekretess finns
i 1 och 2 §i det kapitlet samt i 40 kap. 5 § i den lagen.

15 kap. lkrafttradande och 6vergangsbestammelser

101 8. Ikrafttradande. Lagen avses tréda i kraft s snart som mojligt efter det att den har antagits.
Genom lagen upphdvs den gallande kunduppgiftslagen samt lagen om klienthandlingar inom
socialvarden.

102 §. Overgangsbestammelser. Med hjélp av 6vergangsbestammelserna tryggas en tillrécklig
tid for genomforande av de nya krav som foljer av lagen. De krav som forutsatter en overgangs-
period hanfor sig till de riksomfattande informationssystemtjansterna inklusive tidsfrister for att
fora in klient- och patientuppgifter. | overgangsbestammelserna bevaras de overgangsbestam-
melser som ingar i den gallande kunduppgiftslagen till den del som deras tidsfrist ar efter den 1
januari 2023.
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Enligt 1 mom. ska bestammelsernai 73 § 2 mom., vad som i 54 § 2 mom. foreskrivs om férbud
som galler alla klient- och patientuppgifter och foretagshalsovarden samt bestdammelserna i 57
§ tillampas senast den 1 januari 2024. Overgangsperioden ska saledes galla utlimnande av upp-
gifter om valbefinnande ur informationsresursen for egna uppgifter till tjanstetlllhandahallare
nya typer av férbud mot utldimnande samt utlamnande av kunduppgifter inom social- och hal-
sovarden med hjalp av de riksomfattande informationssystemtjansterna.

I 2 mom. foreslas det bestammelser om nar kunduppgifter som sparats i de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna senast ska bdrja lamnas ut till personer som anvander valbefinnan-
deapplikationer med hjalp av valbefinnandeapplikationer. Overgangsperioden for patientupp-
gifter foreslas vara fram till den 1 december 2023. Overgangsperioden for klientuppgifter inom
socialvarden foreslas vara fram till den 1 maj 2025.

I 3 mom. foreslas en overgangsbestammelse om utldmnande av kunduppgifter mellan tjanste-
tillhandahallare enligt 58 § 1 mom. sa att kunden kan bestdmma om utldmnande av sina uppgif-
ter med hjalp av tillstand for och forbud mot utlamnande. | praktiken sker utlamnanden via de
riksomfattande informationssystemtjansterna redan med stod av den gallande lagen pa basis av
tillstand for och forbud mot utlamnande, sa overgangsperloden galler inte dem. Daremot behdvs
en dvergangsperiod till den 1 januari 2026 nar kunduppgifter pa basis av tillsténd for och férbud
mot utlamnande ytterligare bérjar Iamnas ut via tjanstetillhandahallarnas egna informationssy-
stem.

I 4 mom. foreslas en overgangsbestammelse om utldmnande av patientuppgifter enligt 60 8§ till
utlandska tjanstetlllhandahallare via de riksomfattande informationssystemtjansterna. Over-
gangsperioden foreslas vara fram till den 1 januari 2025.

I 5 mom. foreslas dvergangsbestammelser om skyldigheten for tjénstetillhandahallare inom so-
cialvarden att ansluta sig till de riksomfattande informationssystemtjansterna. En offentlig tjans-
tetillhandahallare eller en tjanstetillhandahdllare som handlar fér en offentlig tjanstetillhanda-
hallares rakning ska ansluta sig senast den 1 september 2024. For privata tjanstetlllhandahallare
som producerar tjanster enbart pa basis av avtal som tjanstetillhandahallaren har ingatt med
kunderna ska tidsfristen vara den 1 januari 2026. Bestammelsen méjliggor dock en senare tid-
punkt for anslutning i situationer dar tidsfristen for att fora in de handlingar som tjanstetillhan-
dahallaren producerat infaller senare &n dessa tidpunkter for anslutningsskyldigheten. Om tjéns-
teproducenten exempelvis endast tillhandahaller tjanster inom barnskyddet eller missbrukarvar-
den behdver den inte ansluta sig forran skyldigheten att fora in uppgifter borjar.

Det foreslas att 6 mom. ska innehalla tidsfrister for nar man i de riksomfattande informations-
systemtjansterna ska borja spara sadana patientuppgifter som inte annu har behovt sparas i sam-
band med att tjanstetillnandahallarna inom halso- och sjukvarden har anslutit sig eller inom
ramen for tidigare foreskrivna tidsfrister.

Enligt 1 punkten i momentet ska de handlingar som skolpsykologer upprattar borja sparas senast
den 1 mars 2025. Overgangsperloden behdvs eftersom skolpsykologerna vid kommunala laro-
anstalter overfors till vélfardsomradenas organiseringsansvar den 1 januari 2023, och det behévs
tillrackligt med tid fér genomférande av utvecklingen av registreringspraxisen och informat-
ionssystemen.

| 2 punkten i momentet foreslas en 6vergangsperiod enligt den gallande kunduppgiftslagen for
de handlingar vars tidsfrist ar den 1 oktober 2026. Det &r fraga om journalhandlingar i anslutning
till halso- och SJukvardstjanster som tillhandahalls i samband med socialservice, handlingar Gver
tidsbestallningar, handlingar i frdga laboratorieresultat pa basis av screenmgundersoknmgar
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samt intyg som utférdas for andra myndigheter: intyg och blanketter som anknyter till korhalsa,
intyg och blanketter som anknyter till olycksfall och anmélan av yrkessjukdom, lakarutlatanden
om halsotillstand (T-intyg), lakarintyg (TOD), ldkarintyg C och dddsattest.

I 3 punkten i momentet foreslas en overgangsperlod enligt den gallande kunduppgiftslagen for
de handlingar vars tidsfrist for sparande ar den 1 oktober 2029. Det ar fraga om dagliga anteck-
ningar om vardarbetet samt olika sorts bildmaterial och uppgifter som anknyter till bllddlagnos-
tiska undersokningar: upptagningar som anknyter till radiologisk screening, uppgifter om stral-
belastning, video- och ljudupptagningar samt bilder for synligt ljus, bilder tagna av enheter for
mun- och tandvard och andra bilder.

Bilder for synligt ljus ar till exempel fotografier, 6gonbottenbilder och synfaltsbilder. Till vide-
oupptagningar hér andra &n radiologiska upptagningar, till exempel sa kallade multi frame-bild-
serier av sa kallade ultraljudsbilder och bilder som tas av patologiska provglas. Tidsfristen for
upptagningar som anknyter till radiologisk screening ska overforas till denna helhet, eftersom
de riksomfattande informationssystemtjansterna har bedémts ha beredskap for att ta emot dessa
bilder forst 2025, och det ska reserveras tillrackligt med tid for tjanstetiIlhandahéllarnas genom-
forande. Lagstadgade bilddiagnostiska undersékningar som utférs som screening &r mammo-
grafiundersokningar. Andra bilder kan vara till exempel illustrationer som utarbetats av yrkes-
utbildade personer inom héalso- och sjukvarden, nar de behdéver sparas med tanke pa varden.

Det foreslas att 7 mom. ska innehdlla tidsfrister for nér skyldigheten att spara klientuppgifter
inom socialvarden bérjar galla. De handlingar som uppréttas inom basservicen, det vill séga i
samband med serviceuppgifter for barnfamiljer, personer i arbetsfor alder och &ldre personer
ska sparas fran och med anslutningsskedet. Efter att tidsfristen for anslutningen har 16pt ut ska
overgangsperioderna opa ut enligt serviceuppgift med ett halvt &rs mellanrum sd att handlingar
som uppkommer i serviceuppgifter inom barnskyddet och skolkuratorstjanster ska borja sparas
senast den 1 mars 2025, handlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom funktionshinder-
servicen senast den 1 september 2025, handlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom
missbrukarvérden senast den 1 mars 2026 och handlingar som uppkommer i serviceuppgifter
inom familjerattsliga tjanster senast den 1 september 2026.

Eftersom anslutningsskyldigheten for privata tjénstetillhandahéllare i frdga om socialservice
som baserar sig pa avtal som ingatts med klienten ar den 1 januari 2026, ska tjanstetillhanda-
hallaren i samband med anslutningen borja spara andra handlingar an sadana som uppkommer
i serviceuppgifter inom missbrukarvarden. Overgangsperloden for familjerattsliga serviceupp-
gifter géller inte privata tjanstetillhandahallare, eftersom det &r en offentlig tjénstetillhandahal-
lare som svarar for ordnandet av tjansterna i fraga.

Det foreslas att 8 mom. ska innehalla en 6vergangsperiod for utnyttjandet av det granssnitt for
professionellt bruk som avses i 75 § inom halso- och sjukvérden som ett reservsystem for att
skriva ut recept. Overgangsperioden foreslas vara fram till den 1 januari 2026.

7.2 Lagen om andring av lagen om klientens stéllning och rattigheter inom socialvarden

Enllgt forslaget upphavs i lagen de bestimmelser om behandling klientuppgifter inom social-
varden, klienthandlingar, utlamnande av klientuppgifter och socialmyndighetens ratt att fa in-
formation som ska i inga i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden.

29 8. Straffansvar. Det foreslas att hanvisningen till 20 §, som foreslas bli upphavd, stryks i
momentet. Straffansvaret ska fortfarande galla skyldigheten att lamna uppgifter i anslutning till
handrackningsuppdrag enligt 22 § 2 mom.
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7.3 Lagen om andring av lagen om patientens stallning och rattigheter

Enligt forslaget upphavs i lagen de bestammelser om behandling av patientuppgifter, journal-
handlingar och utlamnande av patientuppgifter som ska inga i den foreslagna lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

7.4 Lagen om andring av lagen om elektroniska recept

7 §. Signering av recept samt systemcertifikat. I 2 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk
andring sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer andras sa att de motsvarar
den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden, nedan kundupp-
giftslagen.

13 §. Patientens ratt att bestdmma om utldamnande av uppgifter. 1 3 mom. i paragrafen ska det
goras en teknisk andring dar numret pa den paragraf i kunduppgiftslagen som det hanvisas till
andras for att motsvara den nya kunduppgiftslagen.

16 a 8. Viljeyttringstjansten. | paragrafen ska det goras en teknisk andring dar numret pa den
paragraf i kunduppgiftslagen som det hénvisas till &ndras for att motsvara den nya kunduppgift-
slagen.

17 §. Medborgargrénssnitt. I 1 och 4 mom. i paragrafen ska det goras tekniska &ndringar dér
numren pa de paragrafer i kunduppgiftslagen som det hanvisas till dndras sa att de motsvarar
den nya kunduppgiftslagen.

22 a 8. Godkannande och ibruktagande av informationssystem och programvara. | paragrafen
ska det goras en teknisk andring dar numren pa de kapitel i kunduppgiftslagen som det hanvisas
till dndras sa att de motsvarar den nya kunduppgiftslagen.

22 b 8. Informationssékerhetsplan. | paragrafen ska det goras en teknisk andring dar numren pa
de paragrafer i kunduppgiftslagen som det hanvisas till &ndras sa att de motsvarar den nya kund-
uppgiftslagen.

24 §. Styrning, uppfblining och 6vervakning. I 1 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk
andring dar numret pa den paragraf i kunduppgiftslagen som det hénvisas till andras for att
motsvara den nya kunduppgiftslagen.

25 §. Avgifter. 1 1 mom. i paragrafen ska omndmnandet av avgifter for den kommunala hélso-
och sjukvarden strykas till f(‘jljd av att ansvaret for att ordna halso- och sjukvard overfors fran
kommunerna till valfardsomradena. Det ska dessutom goras en teknisk andring dar numret pa
den paragraf i kunduppgiftslagen som det hanvisas till andras for att motsvara den nya kund-
uppgiftslagen.

7.5 Lagen om andring av 11 och 55 § i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter
inom social- och hélsovarden

11 8. Organisationernas ansvar for tjansterna. I 1 mom. 2 punkten i paragrafen ska det goras

en lagteknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer andras sa att
de motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.
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55 8. Rattigheter, skyldigheter och atgarder pa grund av betydande kliniska fynd. Paragrafens
5 mom. ska uppdateras sa att det motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom
social- och halsovarden.

7.6 Lagen om andring av lagen om klinisk prévning av lakemedel

2 8. 12 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn
och forfattningsnummer dndras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kundupp-
gifter inom social- och halsovarden, nedan kunduppgiftslagen.

34 8. Anvandning av uppgifter som galler patienter vid prévningar. I 1 mom. foreslas en han-
visning till kunduppgiftslagen i vars 61 § det finns bestdmmelser om rétten for tjénstetillhanda-
hallare inom social- och halsovarden att Iamna ut patientuppgifter for genomforande av kliniska
lakemedelsprovningar. Med tjanstetillhandahallare avses offentliga och privata organisationer
som ordnar och tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster, till exempel ett vélfardsomrade.
Enligt 2 mom. ska en forskare som bedriver klinisk lakemedelsprévning trots sekretessbestam-
melserna och trots bestdmmelserna i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom
social- och halsovarden (552/2019) ha ratt fa uppgifter om patienter av Institutet for halsa och
vélfard om det ar nodvandigt for att fullgora en uppgift eller skyldighet som anknyter till prov-
ningen. Uppgifter om patienter ar sddana uppgifter som avses i 5 & 1 mom. i lagen om Institutet
for halsa och valfard (668/2008).

Det foreslas att 3 mom. i paragrafen ska upphéavas som onddigt pa grund av den nya kundupp-
giftslagen.

7.7 Lagen om andring av 21 c 8 i lagen om medicinsk forskning

Det foreslas att rubriken for 21 ¢ § i lagen ska andras sa att den beskriver att paragrafen reglerar
anvandningen av uppgifter som galler patienter vid forskning, inte enbart anvandningen av upp-
gifter i journalhandlingar. | 1 mom. ska det finnas en hénvisning till den féreslagna lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden, vars 61 § innehaller bestaimmelser
om en tjanstetillnandahallares ratt att 1amna ut patientuppgifter for medicinsk forskning. 1 2
mom. foreslas det bestammelser om rétten for forskare och forskningsgrupper att trots sekre-
tessbestammelserna och lagen om sekunddr anvéndning av personuppgifter inom social- och
halsovarden (552/2019) fa uppgifter om patienter av Institutet for halsa och valfard, om uppgif-
terna ar nodvandiga for genomforandet av forskningen. Uppgifter om patienter ar sadana upp-
gifter som avses i 5 § 1 mom. i lagen om Institutet for halsa och vélfard (668/2008).

Det foreslas att 3-5 mom. i paragrafen ska upphévas eftersom bestammelserna i dem ingar i den
nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

7.8 Lagen om andring av lagen om Institutet for halsa och valfard

2 §. Uppgifter. Det foreslas att 1 mom. 4 b-punkten i paragrafen kompletteras sa att det till
Institutet for hélsa och vélfards uppgifter i anslutning till behandlingen av kunduppgifter fogas
ett omnamnande av samordningen av datastrukturerna. Som en ny uppgift i anslutning till be-
handlingen av kunduppgifter foreslas dessutom uppfoljning av att de uppgifter och datastruk-
turer som ska lagras i de riksomfattande informationssystemtjansterna ar korrekta. Den nya upp-
giften behovs for att interoperabiliteten hos de uppgifter som fors in i de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna och interoperabiliteten for datastrukturerna ska kunna sakerstallas samt
for att uppgifterna ska kunna behandlas for olika anvandningsandamal som de enligt lag far
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anvandas for. Ett centralt anvandningsandamal &r att genomfora de datainsamlingar som Insti-
tutet for halsa och valfard ansvarar for och som syftar till att i stéllet for separata datainsamlingar
utnyttja de uppgifter som forts in i de riksomfattande informationssystemtjansterna. Att data-
strukturerna ar korrekta ar dessutom en forutsattning for att uppgifterna ska kunna utnyttjas for
andamal enligt lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden
(552/2019), nedan lagen om sekundér anvéandning.

5 8. Ratt att fa och att behandla uppgifter. 1 1 mom. 2 punkten underpunkt b i paragrafen ska
det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer dndras
sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovar-
den.

5 a §. Utlamnande av uppgifter. Det foreslas att 1 mom. i paragrafen ska kompletteras sa att
Institutet for hdlsa och vélfard kan 1amna ut de uppgifter som institutet har samlat in med stod
av 5 8§ 1 mom. med stéd av bestammelserna i 34 § i lagen om Kklinisk lakemedelsprévning
(983/2021) utdver lagen om sekundér anvandning.

5 ¢ 8. Uppgiftsskyldighet och beslut om uppgiftsinsamling. Till 1 mom. i paragrafen ska det
fogas en bestaimmelse om att den personuppgiftsansvarige inte ska ha skyldighet att separat
lamna Institutet for halsa och valfard sadana uppgifter som institutet kan fa ur de riksomfattande
informationssystemtjansterna. Genom andringen framjas utnyttjandet av de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna vid Institutet for halsa och valfards datainsamling och minskas bor-
dan for offentliga och privata serviceanordnare och tjansteproducenter inom social- och halso-
varden i samband med lamnandet av uppgifter. Aven bordan for yrkesutbildade personer inom
social- och hélsovarden i samband med antecknandet av kunduppgifter kan minskas om Insti-
tutet for halsa och valfard utnyttjar de riksomfattande informationssystemtjansterna i sa stor
utstrackning som mojligt.

5] 8. Tillgodoseende av ratten att fa uppgifter. Det foreslas att det till lagen fogas en ny paragraf,
enligt vilken Institutet for halsa och valfard ska tillgodose ratten att fa uppgifter enligt 581
mom. 1 punkten med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjanster som avses i 65 § i
lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden. Endast om uppgifterna
inte ar tillgangliga via de riksomfattande informationssystemtjansterna kan uppgifterna samlas
in pa nagot annat satt.

I 1 mom. foreslas det bestammelser om skyldigheten for Institutet for halsa och valfard att ge-
nomfora sin datainsamling med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna. En-
ligt 2 mom. ska Institutet for hdlsa och valfard samordna datastrukturerna fér de uppgifter som
institutet behandlar i statistikft')rings— och registreringsverksamheten med datastrukturerna for
de handlingar som innehéller kunduppgifter och som anvands i de riksomfattande informations-
systemtjansterna. Enhetliga datastrukturer gor det mojligt att samla data fran de riksomfattande
informationssystemtjansterna. 1 3 mom. foreslas det bestammelser om ratten for Institutet for
halsa och valfard att behandla datastrukturerna for de kundhandlingar som har forts in i de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna for att sékerstélla att de ar korrekta. Det féreslagna
tillagget behdvs for att behdvs for att det ska kunna sakerstallas att datastrukturerna ar korrekta
och enhetliga nar uppgifter fran olika personuppgiftsansvariga fors in med hjalp av olika in-
formationssystem.

11 §. Overgangsbestammelser. Till dvergangsbestammelserna ska det fogas ett nytt 7 mom. en-
ligt vars tidsfrist och Institutet for halsa och valféard i sin datainsamling ska genomféra utnytt-
jandet av de riksomfattande informationssystemtjansterna enligt den nya 5 j 8. Samordningen
av datastrukturerna enligt 5 j § 2 mom. ska vara genomférd senast den 31 december 2023 och

141



datainsamlingen ur de riksomfattande informationssystemtjansterna ska enligt 5 j 8 1 mom. ge-
nomforas senast den 31 december 2026.

7.9 Lagen om andring av 12 e 8 i lagen om Folkpensionsanstalten

12 e 8. Servicefonden. Till 1 mom. ska fogas lagen om sekund&r anvéndning av personuppgifter
inom social- och halsovarden (552/2019) och 5 § i lagen om Institutet for halsa och vélfard som
forfattningar pa basis av vilka kostnader som orsakas Folkpensionsanstalten for de skyldigheter
som hanfor sig till de riksomfattande informationssystemstjénsterna ska betalas ur servicefon-
den. Ur servicefonden kan dessutom betalas kostnader for motsvarande skyldigheter som orsa-
kas i enlighet med andra lagar.

Det foreslas att 2 mom. ska kompletteras sa att finansieringen av servicefonden utéver statlig
budgetfinansiering och anvandaravgifter om som tas ut hos anvéndarna av de riksomfattande
informationssystemtjansterna ska grunda sig pa avgifter som tas ut hos producenter av inform-
ationssystemtjanster som deltar i interoperabilitetstestning och hos tillstandsmyndigheten.

I lagens ikrafttradandebestammelse konstateras det att anlaggningstillgangar vid Folkpensions-
anstalten i anslutning till de riksomfattande informationssystemtjansterna inom social- och hal-
sovarden ska overforas till servicefonden nar den foreslagna lagen trader i kraft.

7.10 Lagen om andring av 2 § i lagen om Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden

2 8. Uppgifter. 1 1 mom. 1 punkten i paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvis-
ningen till lagens namn och forfattningsnummer andras sa att de motsvarar den nya lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden.

7.11 Lagen om andring av 69 § i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjans-
ter som tillhandahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata

69 8. Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas ratt att fa information och utéva till-
syn. 1 1 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn
och forfattningsnummer éndras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kundupp-
gifter inom social- och halsovarden.

7.12 Lagen om upphavande av 58 § i lagen om ordnande av social- och halsovard

58 §. Registerforing av klient- och patientuppgifter. Paragrafen ska upphévas eftersom motsva-
rande bestammelser ingar i den foreslagna lagen om behandling av kunduppgifter inom social-
och halsovarden.

7.13 Lagen om andring av lagen om utkomststod

17 §. Skyldighet att 1amna uppgifter och anméalningsskyldighet. I 1 mom. foreslas en &ndring
enligt vilken 12 § i lagen om klientens stéllning och rattigheter inom socialvarden (812/2000),
klientlagen, ska tillampas pa lamnandet av uppgifter. Till momentet ska det fogas en informativ
hanvisning till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), i vilken det
foreskrivs om information till kunden. Till momentet ska det dessutom fogas en hanvisning till
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den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden, nedan kundupp-
giftslagen, vars 48 och 49 § reglerar utlamnandet av uppgifter till kunden och kundens foretra-
dare.

18 a 8. Utldamnande av sekretessbelagda uppgifter. Paragrafens 2, 4 och 5 mom. ska uppdateras
sa att det i fraga om en kommunal socialvardsmyndighets och Folkpensionsanstaltens ritt att fa
uppgifter samt om utldmnande av sekretessbelagda uppgifter hanvisas till den nya kunduppgift-
slagen i stéllet for klientlagen.

18 b §. Utlamnande av uppgifter. Det ska goras en teknisk andring i momentet sa att hanvis-
ningen till klientlagen uppdateras till en hanvisning till den nya kunduppgiftslagen.

7.14 Lagen om andring av 18 och 21 § i lagen om foretagshalsovard

18 §. Utlamnande av sekretessbelagda uppgifter. | paragrafen ska det goras en teknisk &ndring
sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer éndras sa att de motsvarar den nya
lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

21 §. Upprattande och forvaring av handlingar inom foretagshalsovarden. 1 1 mom. i paragra-
fen ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnum-
mer andras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovarden. Det foreslas att paragrafens 2 mom. upphavs.

7.15 Lagen om andring av 41 § i lagen om olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar

41 8. Anmalningsplikt hos verksamhetsenheter for den offentliga halso- och sjukvarden. | 1
mom. i paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn och
forfattningsnummer andras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden.

7.16 Lagen om andring av 56 § i trafikforsakringslagen

56 §. Anmalningsplikt hos verksamhetsenheter for den offentliga halso- och sjukvarden. | 1
mom. i paragrafen ska det goras en teknisk dndring sa att hanvisningen till lagens namn och
forfattningsnummer andras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden.

7.17 Lagen om andring av 40 och 41 § i socialvardslagen

40 §. Anmalan till andra myndigheter om klientens stédbehov. | 3 mom. i paragrafen ska det
goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer éndras sa
att de motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

41 8. Sektorsovergripande samarbete. 1 3 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk &ndring
sa att hanvisningen till lagens namn och nummer andras sa att de motsvarar den nya lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

7.18 Lagen om &ndring av 12 § i lagen om arbetsverksamhet i rehabiliteringssyfte

12 8. Ratt till sekretesshelagda uppgifter samt registrering av en aktiveringsplan. 1 paragrafen
ska termen socialvardens personregister andras sa att den motsvarar socialvardens klientregister
enligt kunduppgiftslagen.
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7.19 Lagen om andring av 5 och 6 § i lagen om Enheten for halso- och sjukvard for fangar

5 §. Patientregister. | paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens
namn och forfattningsnummer &ndras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och halsovarden.

6 8. Utlamnande av uppgifter ur patientregistret. | paragrafen ska det goras en teknisk andring
sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer éndras sa att de motsvarar den nya
lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

7.20 Lagen om andring av 29 § i lagen om assisterad befruktning

29 8. Sekretesshestammelser. | paragrafen ska det géras en teknisk andring sa att hanvisningen
till lagens namn och forfattningsnummer éndras sa att de motsvarar den nya lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

7.21 Lagen om andring av 122 § i stralskyddslagen

112 8. Avbildning med en medicinteknisk produkt. I 1 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk
andring sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer andras sa att de motsvarar
den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

7.22 Lagen om andring av 9 § i lagen om fartygsapotek

9 8. Lakemedelsjournal. I 3 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvis-
ningen till lagens namn och forfattningsnummer andras sa att de motsvarar den nya lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden.

7.23 Lagen om andring av 9 a § i lagen om halsovarden inom forsvarsmakten

9 a8 11mom. i paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens
namn och forfattningsnummer &ndras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och halsovarden.

7.24 Lagen om andring av 32 § i lagen om gransbevakningsvésendets férvaltning

32 8. Lamnande av sadana uppgifter om nedsatt halsa som ingar i journalhandlingarna for en
person som tjanstgor i en militar tjanst eller som skall anstéllas i en militar tjanst. I 1 mom. i
paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn och forfatt-
ningsnummer andras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom
social- och halsovarden.

7.25 Lagen om &ndring av 11 § i passlagen
11 8. Utfardande av pass for minderariga. | 3 mom. i paragrafen ska det géras en teknisk and-
ring sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer andras sa att de motsvarar den
nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

7.26 Lagen om andring av 13 8 i lagen om inkomstdatasystemet

13 8. Uppgiftsanvandares réatt att fa uppgifter ur inkomstdatasystemet. | 18 punkten i paragrafen
ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer
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andras sd att de motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovarden.

7.27 Lagen om andring av lagen om behandling av personuppgifter vid Brottspaféljdsmyn-
digheten

6 8. Samhallspafoljdsregistret. 1 4 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att
hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer &ndras sa att de motsvarar den nya lagen
om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

13 8. Behdrighet att behandla uppgifter. | 3 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk &ndring
sa att hanvisningen till lagens namn &ndras sa att det motsvarar den nya lagen om behandling
av kunduppgifter inom social- och hélsovarden. | paragrafen ska dessutom sadana fragor som
ska beaktas enligt den nya lagen preciseras.

28 §. Ratt att fa uppgifter av andra myndigheter och uppgiftsskyldiga. Det inledande stycket i
momentet ska uppdateras sa att det motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden.

7.28 Lagen om andring av 17 kap. 12 § i rattegangsbalken

12 8. 11 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn
och forfattningsnummer éndras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kundupp-
gifter inom social- och halsovarden.

7.29 Lagen om andring av 23 a 8 i aktenskapslagen

23 a 8. | paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn och
forfattningsnummer &ndras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden.

7.30 Lagen om andring av 11 a § i lagen angdende vardnad om barn och umgéangesrétt

11 a §. Beslut om vardnaden om barn och umgangesratt medan barnet &r omhéandertaget. 1 3
mom. i paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn och
forfattningsnummer andras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovarden.

7.31 Lagen om andring av 8 § i lagen om verkstéallighet av beslut betraffande vardnad om
barn och umgangesratt

8 8. Medlingstid, medlingsrapport och uppgifter som skall hemlighallas. I 4 mom. i paragrafen
ska det goras en teknisk andring sa att hanvisningen till lagens namn och férfattningsnummer
andras sa att de motsvarar den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovarden.

7.32 Lagen om andring av 9 § i lagen om sattande i kraft av de bestammelser som hor till
omradet for lagstiftningen i konventionen om behdrighet, tillamplig lag, erkéannande,
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verkstallighet och samarbete i fragor om féraldraansvar och atgarder till skydd for
barn samt om tillampning av konventionen

9 8. Utldmnande av sekretessbelagda uppgifter. I 1 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk
andring sa att hanvisningen till lagens namn och forfattningsnummer andras sa att de motsvarar
den nya lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden.

7.33 Lagen om andring av 9 8 i lagen om utredning av unga brottsmisstanktas situation

9 8. Ratt till information. |1 2 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvis-
ningen till lagens namn och forfattningsnummer andras sa att de motsvarar den nya lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden.

7.34 Lagen om andring av 31 § i lagen om verkstéllighet av samhallspaféljder

31 8. Ratt till information. | 2 mom. i paragrafen ska det goras en teknisk andring sa att hanvis-
ningen till lagens namn och forfattningsnummer dndras sa att de motsvarar den nya lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden.

8 Bestammelser pa lagre niva an lag

Forslaget innehaller bemyndiganden for social- och halsovardsministeriet att utfarda forord-
ningar om vilka uppgifter yrkesutbildade personer och andra personer som behandlar kundupp-
gifter far anvanda med stod av sina arbetsuppgifter och de tjanster som tillhandahalls (9 §),
tekniska medel for identifiering och verifiering (8 8), avgifter for anvandningen av de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna samt i 80 § avsedda avgifter for registrering av inform-
ationssystem (99 8). Statsradets bemyndigande att utfarda forordning galler statsradets mojlig-
het att tillsatta en delegation for samarbete som galler elektronisk informationshantering inom
social- och halsovarden (98 8).

Forslaget innehaller flera bemyndiganden for Institutet for halsa och vélfard att meddela fore-
skrifter. Meddelandet av foreskrifter anknyter till de tekniska fragorna vid genomférandet av de
riksomfattande informationssystemtjansterna. Bemyndigandena att meddela foreskrifter galler
de uppgifter som ska foras in loggregistren och deras datainnehall (10 §), kundhandlingarnas
datastrukturer och datainnehall (20 8), de kundhandlingar som férmedlas med hjalp av inform-
ationsformedlings- och forfragningsservicen (76 §), de redogdrelser och krav som ska tas in i
informationssakerhetsplanen samt verifieringen av informationssakerheten (77 8), klassifice-
ringen av informationssystem (79 8), betydande avvikelser i informationssystem och vélbefin-
nandeapplikationer och anmalningar om dem (82 §), vasentliga krav pa informationssystem (84
§) och pavisande av dverensstdammelse med kraven (85 8§).

Tillstands- och tillsynsverket for social- och héalsovarden far meddela foreskrifter om register-
anmaélningar som galler informationssystem och om de uppgifter som ska antecknas i registret
(80 8).

Dessutom ges Folkpensionsanstalten rétt att bestimma om de forfaranden som ska iakttas i fraga
om informationssystemens interoperabilitet.
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9 Ikrafttradande
Lagarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2023.

Genom denna lag upphévs lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovarden (784/2021) och lagen om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015).

10 Forhallande till andra propositioner
10.1 Samband med andra propositioner

| beredningsfasen har det konstaterats att propositionen atminstone har samband med andringar
i lagen om elev- och studerandevard (1287/2013), arkivlagen (831/1994) och lagen om offent-
lighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), &ndringar (dndringar som géller sjalvbestam-
manderatten) i lagen om klientens stallning och rattigheter inom socialvarden (812/2000) samt
lagforslaget om tillsynen 6ver social- och halsovardstjansterna. Propositionen innehaller and-
ringsforslag till flera lagar som ocksa har foreslagits bli &ndrade i samband med den sa kallade
Sote100-helheten (RP 56/2021 rd).

10.2 Forhallande till budgetpropositionen

Propositionen har konsekvenser for statsbudgeten. Propositionen hanfor sig till statsbudgeten
for 2023 och avses bli behandlad i samband med den.
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11 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Skyddet for personuppgifter &r en del av skyddet for privatlivet, som &r en grundlaggande rat-
tighet som garanteras i 10 § i grundlagen samt i Europakonventionen, EU:s grundfordrag och
Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réattigheterna, vilka ar bindande for Finland.
Skyddet for personuppgifter &r en grundlaggande réttighet for individen och dessutom hor skyd-
det for personuppgifter med stod av 10 § 1 mom. i grundlagen till omradet for lag.

Dataskyddsforordningen grundar sig pa artikel 16 i férdraget om Europeiska unionens funkt-
ionssatt (FEUF) och pa Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna. | be-
stammelserna har ocksa Europakonventionen och dess artikel 8 beaktats. Enligt artikel 8 i Euro-
pakonventionen har var och en ratt till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin
korrespondens. Artikeln har i Europadomstolens rattspraxis ansetts omfatta dven skyddet for
personuppgifter (GrUU 28/2016 rd, s. 5).

| artikel 7 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna tryggas skyddet for
privatlivet och enligt artikel 16 i FEUF och artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grund-
laggande rattigheterna har var och en ratt till skydd av de personuppgifter som ror honom eller
henne. Dessa uppgifter ska behandlas lagenligt for bestamda andamal och pa grundval av den
ber6rda personens samtycke eller ndgon annan legitim och lagenlig grund. Var och en har réatt
att fa tillgang till insamlade uppgifter som ror honom eller henne och att fa rattelse av dem. En
oberoende myndighet ska kontrollera att dessa regler efterlevs.

Enligt grundlagsutskottet ar det i regel tillrackligt med tanke pa 10 § 1 mom. i grundlagen att
bestammelserna uppfyller kraven enligt dataskyddsférordningen. Enligt utskottet bor skyddet
for personuppgifter i forsta hand tillgodoses med stod av dataskyddsforordningen och den nat-
ionella allmanna lagstiftningen. Lagstiftaren bor saledes vara restriktiv nar det géller att inféra
nationell speciallagstiftning. Sadan lagstiftning bor vara avgransad till nodvandiga bestammel-
ser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som dataskyddsférordningen medger (se
GrUU 14/2018 rd, s. 4-5).

Kravet pa bestammelser i lag

Behovet av bestdammelser som ar mer detaljerade &n dataskyddsférordningen bor dock motive-
ras i varje enskilt fall, ocksa inom ramen for forordningen. Da ar det skal att ocksa beakta det
riskbaserade synsétt som tillampas i férordningen genom att fasta uppmérksamhet vid de hot
och risker som behandlingen av personuppgifter orsakar. Ju storre risk fysiska personers rattig-
heter och friheter utsétts for pa grund av behandlingen, desto mer motiverat ar det med mer
detaljerade bestammelser. Denna omstandighet ar av sarskild betydelse nar det galler behand-
ling av kénsliga uppgifter. Grundlagsutskottet har framhallit att dven lagstiftningen om behand-
ling av kansliga personuppgifter bor vara sa tydlig och begriplig som majligt (GrUU 14/2018
rd, s. 5-6).

Utskottet har i sin praxis sérskilt lyft fram behovet av reglering i de fall dar personuppgifterna
behandlas av en myndighet (se till exempel GrUU 14/2018 rd, s. 4). Grundlagsutskottet har
dock tidigare ocksa fast uppmarksamhet vid att bestammelserna i 8 § i personuppgiftslagen
(523/1999), som stiftades med utskottets medverkan (GrUU 25/1998 rd) och senare upphévdes,
tillat behandling av personuppgifter i forsta hand pa grundval av samtycke. Ocksa kénsliga per-
sonuppgifter kunde med stod av 12 § i den lagen behandlas i undantagsfall, om den registrerade
hade gett sitt uttryckliga samtycke till det (GrUU 1/2018 rd, s. 9). Enligt grundlagsutskottet kan
motsvarande konstateras om lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet, som har stif-
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tats med grundlagsutskottets medverkan. Enligt 26 8 i den lagen kan en myndighet ur en sekre-
tessbelagd myndighetshandling l1amna ut uppgifter bland annat nér sekretessplikt har foreskri-
vits till skydd for nagons intressen och denne samtycker till att uppgifter lamnas ut. En sadan
handling kan ocksa innehélla kéansliga personuppgifter. (GrUU 43/1998 rd, se dven GrUu
42/2016 rd, s. 3). | denna proposition foreslas det nya bestammelser pa lagniva om behandlingen
av journalhandlingar samt om bevaringen av handlingar och personuppgiftsansvaret nér det gal-
ler tjansteproducenter inom social- och hélsovarden som avslutat sin verksamhet, det vill saga
om arenden dér det har saknats bestammelser.

Utlamnande av uppgifter

Grundlagsutskottet har bedomt bestammelserna om myndigheternas ratt att fa och skyldighet
att lamna ut information trots sekretesshestammelserna med avseende pa skyddet for privatliv
och personuppgifter i 10 § 1 mom. i grundlagen och da noterat bland annat vad och vem rétten
att fa uppgifter galler och hur ratten ar kopplad till nédvéandighetskriteriet (GrUU 15/2018 rd).
Myndigheternas ratt att fa och majlighet att lamna ut uppgifter kan galla "behdvliga uppgifter"
for ett visst syfte, om lagen ger en uttémmande forteckning 6ver innehallet i uppgifterna. Om
innehallet daremot inte anges i form av en forteckning, ska det i lagstiftningen inga ett krav pa
att "uppgifterna ar nddvéndiga" for ett visst syfte (se till exempel GrUU 17/2016 rd, s. 5). I sina
analyser av exakthet och innehall har grundlagsutskottet lagt sarskild vikt vid huruvida de upp-
gifter som lamnas ut &r av kénslig art. Om de foreslagna bestammelserna om utldmnande av
information har géllt ocksa kansliga uppgifter, har det for vanlig lagstiftningsordning kravts att
bestammelserna preciseras sa att de foljer grundlagsutskottets ovan atergivna praxis for bestam-
n&elser) som ror ratten att fa och att Iamna ut myndighetsuppgifter trots sekretess (GruU 38/2016
rd, s 3).

Grundlagsutskottet har understrukit att det vid en sarskiljning mellan behovlighet respektive
nodvandighet att fa eller lamna ut uppgifter ar fragan inte bara om omfattningen av innehallet i
uppgifterna utan ocksa om att ratten till information, som gar fore sekretesshestaimmelserna, i
sista hand gar ut pa att den myndighet som ar beréttigad till informationen i och med sina egna
behov asidosétter de grunder och intressen som ar skyddade med hjalp av den sekretess som
galler myndigheten som innehar informationen (GrUU 15/2018 rd). Ju mer generella bestam-
melserna om ratten till information &r, desto storre &r risken att sddana intressen kan &sidosattas
per automatik. Ju fullstandigare bestdimmelserna kopplar réatten till information till villkor i sak,
desto mer sannolikt ar det att en enskild begaran om information maste motiveras. Da kan ocksa
den som lamnar ut informationen bedéma begéaran med avseende pa de lagliga villkoren for
utldmnandet. Genom att de facto védgra att lamna ut informationen kan den som innehar den
gora att det uppstar ett lage dar en utomstaende myndighet maste undersoka skyldigheten att
lamna ut information, det vill sdga tolka bestammelserna. Denna mojlighet ar viktig da det géller
att anpassa tillgangen till information och sekretessintressena till varandra (GrUU 17/2016 rd,
S. 6).

Ratten att bestdmma 6ver information om sig sjalv

Grundlagsutskottet har ansett att ratten att bestamma 6ver information om sig sjalv bor anses
vara central med avseende pa skyddet av personuppgifter (se till exempel GrUU 23/2020 rd, s.
9, GrUU 2/2018 rd, s. 8). Grundlagsutskottet har ansett att sjalvbestdmmanderétten ar kopplad
till ett flertal grundldggande fri- och réttigheter, sérskilt till grundlagens 7 8 om personlig frihet
och integritet och 10 § om skydd for privatlivet (se GrUU 48/2014 rd, s. 2).

Enligt artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna ska person-
uppgifter behandlas pa grundval av den berdrda personens samtycke eller ndgon annan legitim
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och lagenlig grund. Enligt artikel 6 i dataskyddsforordningen &r behandlingen av personuppgif-
ter dessutom lagenlig bland annat nér den registrerade har lamnat sitt samtycke till att dennes
personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika andamal. Enligt artikel 9 i dataskyddsfor-
ordningen kan sarskilda kategorier av personuppgifter likasa behandlas pa grundval av ett ut-
tryckligt samtycke, utom da unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt foreskriver att
det principiella forbudet mot behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter inte kan
upphévas av den registrerade. Enligt skél 43 i dataskyddsférordningen boér samtycket dock inte
utgora en giltig rattslig grund for behandling av personuppgifter i ett sarskilt fall dar det rader
betydande ojamlikhet mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige. Detta géller
séarskilt om den personuppgiftsansvarige ar en offentlig myndighet och det darfor &r osannolikt
att samtycket har lamnats frivilligt nar det galler alla forhallanden som denna sérskilda situation
omfattar.

Enligt grundlagsutskottet kan ocksa behandlingen av kansliga uppgifter under vissa forutsatt-
ningar aven i myndighetsverksamhet trots grundlagen grunda sig pa samtycke. Detta undanrojer
dock inte behovet av att, i synnerhet i den nu aktuella typen av sammanhang med néra koppling
till de grundlaggande fri- och réttigheterna och de manskliga rattigheterna, sakerstalla att regle-
ringen i sin helhet skapar tillrackliga forutséattningar for ett faktiskt skydd av kénsliga person-
uppgifter (GrUuU 20/2020 rd, s. 6). | denna proposition ska samtycke eller tillstand for utlam-
nande, som &r den mer omfattande formen, endast vara en forutsattning for utlamnande av kund-
uppgifter. Annan behandling av kunduppgifter ska grunda sig pa lagstiftning.

Grundlagsutskottet har i sitt utlatande om kunduppgiftslagen (GrUU 4/2021 rd) ansett att det
trots grundlagen &r mojligt att foreskriva om ett brett samtycke, om det férenas med en méjlighet
att begransa samtycket genom forbud av det slag som foreslas i 18 § i RP 2012/2020 rd (se aven
GrUU 10/2012 rd, s. 2-4). Regleringen av samtycket ska uppfylla de villkor som ndmns i ut-
skottets praxis. Samtycket ska grunda sig till exempel pa tillracklig information som ges i ett
forfarande enligt 15 &8 i RP 212/2020 rd (se aven till exempel GrUU 23/2020 rd, s. 4-5), det ska
vara frivilligt och det ska ocksa kunna aterkallas. Enligt grundlagsutskottet skapar en sadan
reglering i den aktuella lagstiftningskontexten tillrdckliga forutsattningar for ett faktiskt for-
verkligande av sjalvbestammanderatten (se &ven GruUu 20/2020 rd, s. 6). Utskottet betonade att
detta inte hindrar att det i samtyckeskravet bestams om undantag och annan rétt att fa informat-
ion pa det satt som foreskrivs exempelvis i 13 § i patientlagen. Det vésentliga ar da att det pa
det sétt som dataskyddsforordningen forutsatter foreskrivs om behandlingen i en lag som upp-
fyller forutséttningarna enligt férordningen och som utgér den grund for behandlingen som av-
ses i artiklarna 6 och 9 i forordningen.

Grunder for behandling av klientuppgifter inom socialvarden

Grundlagsutskottet har konstaterat att uppgifter som beskriver en persons behov av socialvard
eller de socialvardstjanster, stodatgarder och andra formaner inom socialvarden som personen
far inte definieras som sarskilda kategorier av personuppgifter i artikel 9.1 i dataskyddsférord-
ningen. Det ar dock inte uteslutet att dessa uppgifter kan innehélla uppgifter som hor till de
sarskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9 i dataskyddsforordningen. Det kan
da exempelvis galla halsotillstandet for en klient hos socialvarden. Uppgifter om socialvards-
tjanster ingar inte heller i de uppgifter som réknas upp i artikel 8.1 i personuppgiftsdirektivet,
som genomforts genom personuppgiftslagen. Registrering av dessa uppgifter har dock nationellt
ansetts innebdra en storre risk &n normalt for medborgarnas privatliv och réttsskydd, och darfor
ar det motiverat att betrakta dem som kéansliga (GrUU 15/2018 rd, RP 96/1998 rd, s. 4/1).

Grundlagsutskottet har sérskilt lyft fram behovet av reglering i de fall dar personuppgifterna
behandlas av en myndighet (GrUU 15/2018 rd). Enligt artikel 6.1 ¢ i dataskyddsforordningen
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ar behandling av personuppgifter tillaten om behandlingen &r nodvéandig for att fullgéra en ratts-
lig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige. Behandlingen av personuppgifter ar
enligt artikel 6 e i den forordningen laglig om den &r nddvandig for att utféra en uppgift av
allméant intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning (se Gruu
14/2018 rd, s. 4). Utskottet menar att de namnda leden i artikeln i regel inte kréver och inte ens
m6jliggor att det skulle finnas en séarskild lag for varje enskild behandling. Trots det utgér upp-
gifter om en persons behov av socialvard eller erhallna socialvardstjénster, stodatgérder och
andra socialvardsformaner eller andra motsvarande uppgifter sadana risker for och hot mot den
enskildes grundlaggande fri- och réttigheter, att det inom de ramar dataskyddsférordningen till-
later maste foreskrivas om behandling av uppgifterna med samma noggrannhet och exakthet
som géller ocksa for behandlingen av andra kansliga uppgifter.

I lagforslaget har det beaktas att socialvardens och hélso- och sjukvardens rattsliga grund for
uppgifter enligt dataskyddsforordningen skiljer sig fran varandra. Den som &r personuppgifts-
ansvarig for kunduppgifterna inom social- och hélsovarden har en réattslig forpliktelse att ordna
social- och halsovardstjanster. De yrkesutbildade personerna inom social- och halsovarden har
en lagstadgad uppgift och nar de fullgor sin uppgift har de rétt att behandla endast nédvandiga
klient- och patientuppgifter. Bestammelser om uppgifterna inom social- och hélsovarden finns
i speciallagstiftning. Ovannamnda faktorer utgér den rattsliga grunden fér behandlingen av per-
sonuppgifter enligt artikel 6.1 c i dataskyddsférordningen.

Villkor for inskrénkningar i de grundlaggande fri- och rattigheterna

Grundlagsutskottet har sarskilt papekat att inskrankningar i skyddet for privatlivet maste bedo-
mas utifran de allmanna villkoren for inskrankningar av de grundlaggande fri- och rattigheterna
(GrUU 42/2016 rd, s. 2-3). Lagstiftarens handlingsutrymme vid utfardandet av bestammelser
om behandling av personuppgifter begransas sarskilt av att skyddet for personuppgifter delvis
omfattas av skyddet for privatlivet som garanteras i samma moment i 10 § i grundlagen. Lag-
stiftaren ska tillgodose denna ratt pa ett satt som kan anses vara godtagbart med avseende pa de
samlade grundlaggande fri- och rattigheterna. Utskottet har ansett att sarskilt tillatande behand-
ling av ké&nsliga uppgifter beror sjélva karnan i skyddet for personuppgifter (GrUu 37/2013 rd,
s. 2), vilket inneburit att inrattandet av register med sadana uppgifter maste bedémas mot vill-
koren for inskrankningar i de grundlaggande fri- och réttigheterna, sarskilt inskrankningarnas
acceptabilitet och proportionalitet (GrUU 29/2016 rd s.4-5 och till exempel GrUU 21/2012 rd,
GrUU 47/2010 rd och GrUU 14/2009 rd). I sina analyser av omfattning, exakthet och innehall
i lagstiftning om rétten att fa och lamna ut uppgifter trots sekretess har utskottet lagt vikt vid att
de uppgifter som lamnas ut ar av kénslig art (GrUU 38/2016 rd. s. 3).

Enligt artikel 9 i dataskyddsforordningen ska behandling av personuppgifter som avslojar ras
eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk 6vertygelse eller medlemskap i
fackforening och behandling av genetiska eller biometriska uppgifter for att entydigt identifiera
en fysisk person eller uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller
sexuella laggning vara forbjuden.

| propositionens bestammelser om den ratt som yrkesutbildade personer inom social- och hél-
sovarden har att anvanda kunduppgifter beaktas den i dataskyddsforordningen avsedda sarskilda
arten for uppgifterna inom social- och hélsovarden samt den sekretess som géller uppgifterna.
Behandlingen av kunduppgifter ska i regel basera sig pa sadana atkomstrattigheter for yrkesut-
bildade personer inom social- och halsovarden eller andra personer som behandlar kunduppgif-
ter som ger atkomst enbart till de klient- eller patientuppgifter som personen behéver i sin ar-
betsuppgift. Enligt forslaget ska behandlingen av kénsliga uppgifter om en kund till en yrkesut-
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bildad person avgransas till endast sadana kunduppgifter som ar nédvandiga for den yrkesutbil-
dade personens arbete. Atkomstrattigheterna ska skydda kansliga och sekretessbelagda kund-
uppgifter mot obehorig behandling. Likasa far klient- och patientuppgifter lamnas ut for andra
anvandningsandamal endast om det finns laglig grund eller kundens uttryckliga samtycke for
detta. Halso- och sjukvardsuppgifter som anvands i kundarbete kan inte krypteras eller pseudo-
nymiseras, eftersom tillforlitlig identifiering av en person och behandling av hans eller hennes
identifierbara uppgifter & nddvéndigt i arbetet och behandlingen av patientuppgifterna baserar
sig pa lagstiftning.

Informationssakerhet och risker i samband med missbruk av uppgifter

Grundlagsutskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kénsliga uppgifter (Gruu
15/2018 rd). Grundlagsutskottet anser att omfattande databaser med kansliga uppgifter medfor
allvarliga risker for informationssakerheten och missbruk av uppgifter. Riskerna kan i sista hand
utgdra ett hot mot personers identitet (se GrUU 13/2016 rd, GrUU 14/2009 rd, s. 3/1). Aven i
skal 51 i dataskyddsférordningen betonas att de sérskilda personuppgifter som avses i artikel 9
som till sin natur ar sarskilt kansliga med hansyn till grundlaggande rattigheter och friheter bor
atnjuta sarskilt skydd, eftersom behandling av saddana uppgifter kan innebara betydande risker
for de grundlaggande rattigheterna och friheterna. Utskottet har darfor sarskilt papekat att det
bor finnas exakta och noga avgransade bestammelser om att det &r tillatet att behandla kansliga
uppgifter bara om det ar absolut nédvandigt (se till exempel GrUU 3/2017 rd).

Skyddsatgarderna enligt dataskyddsférordningen har beaktats i propositionen. Genom de tek-
niska och organisatoriska atgarder som ingér i lagforslaget forhindras missbruk och lagstridig
atkomst till klient- och patientuppgifter. Sadana tekniska och organisatoriska atgarder ar bland
annat administration av atkomstrattigheter, tekniskt sékerstéllande av kund- eller vardrelationer,
personalutbildning samt tillforlitlig identifiering av fysiska personer, organisationer och data-
tekniska enheter. Samtidigt sakerstalls det att ett obegréansat antal personer inte kommer at upp-
gifterna, att endast sadana personuppgifter som behovs i varje enskilt fall behandlas och att
principen om uppgiftsminimering enligt dataskyddsforordningen iakttas.

For att minimera riskerna maste man enligt dataskyddsforordningen folja med hur tekniken ut-
vecklas i syfte att skydda uppgifterna pa ett tillforlitligt satt, dock med beaktande av kostnaderna
for genomforandet av den nyaste tekniken. Grundlagsutskottet understrok vid bedémningen av
patientregister enligt lagen om hélso- och sjukvard att det i frdga om register som innehaller
kansliga uppgifter, exempelvis patientregister, &r extra viktigt att informationssakerheten fun-
gerar och forhindrar missbruk och finns tillganglig genast ndr registret borjar anvandas (Gruu
41/2010 rd, s. 3/1).

Enligt den foreslagna kunduppgiftslagen maste datastrukturerna for informationssystemen och
kundhandlingarna mojliggora skydd av uppgifterna. Enligt propositionen ska informationssy-
stemen vara certifierade. Propositionen innehaller bestimmelser om en informationssakerhets-
plan, genomfdrande av egenkontroll av informationssékerheten, registrering av informationssy-
stem inom social- och halsovarden, uppféljningen av informationssystem efter deras ibrukta-
gande samt om de krav som ska stallas pa informationssystemen och som bland annat galler
beddmningen av informationssakerheten. Dessutom innehaller propositionen bestammelser om
overvakning och inspektioner av informationssystem inom social- och halsovarden.

| fraga om de riksomfattande informationssystemtjansterna &r propositionens tekniska och or-
ganisatoriska skyddsatgarder for behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden
tillréackliga for att skydda personuppgifter mot obehdrig atkomst och mot att de oavsiktligt eller
lagstridigt utplanas, andras, utlamnas, dverfors eller behandlas lagstridigt pa nagot annat satt.
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Tryggande av de registrerades rattigheter

For att den registrerades rattigheter ska tryggas ska kunden enligt den foreslagna kunduppgift-
slagen informeras om att uppgifterna behandlas i de riksomfattande informationssystemtjans-
terna. Fortydligandet och forenhetligandet av de begrepp som anvénds i lagen samt fortydlig-
andet av de bestammelser som galler utlamnande av kunduppgifter och en sa omfattande kon-
centrering av utlamnandet till de riksomfattande informationssystemtjansterna som maojligt for-
battrar de registrerades rattssakerhet, eftersom regleringen &r mer begriplig och lattare att till-
lampa for bade aktorerna inom social- och halsovarden och kunderna. Utlamnande av kundupp-
gifter via de riksomfattande informationssystemtjansterna forutsatter i regel ett tillstand for ut-
lamnande av kunden. Dessutom har kunden med hjélp av forbud ratt att begrénsa utlamnandet
av uppgifter som han eller hon sérskilt har specificerat fran en personuppgiftsansvarig till en
annan personuppgiftsansvarig. Vid andra utlamnanden krévs kundens samtycke. Utan samtycke
far kunduppgifter lamnas ut till tjanstetillhandahallare inom social- och halsovarden eller andra
myndigheter eller sammanslutningar i sarskilda situationer, och i detta lagforslag har bestam-
melserna om dem bibehallits i samma form som i géllande forfattningar, sasom klientlagen och
patientlagen. Insamling av anvandnings- och utlamningslogguppgifter samt loggévervakning
sékerstéller att den registrerade eller négon annan som utfor loggovervakning i efterhand ska
kunna kontrollera vem som har tittat pa hans eller hennes uppgifter och ingripa i eventuellt
missbruk. Pa detta satt tryggas tillgodoseendet av den registrerades rattigheter.

Med grund i det som framfors ovan kan de féreslagna bestdimmelserna anses trygga kundens
skydd for privatlivet och uppfylla de krav som géller skyddet for personuppgifter pa det satt
som grundlagen och dataskyddsforordningen forutsétter.

Pa ovannamnda grunder anser regeringen att propositionen &r férenlig med grundlagen och att

den foreslagna lagen darfor kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen anser det
dock onskvart att grundlagsutskottet ger ett utlatande i fragan.

Klam

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
andras

AVDELNING |
BEHANDLING AV KUNDUPPGIFTER OCH LAGENS TILLAMPNINGSOMRADE

1 kap.

Allmanna bestammelser

18
Lagens syfte

Syftet med denna lag ar att forenhetliga behandlingen av kunduppgifter inom social- och hél-
sovarden for bade ordnandet och tillhandahallandet av social- och hélsovardstjanster och nér
kunduppgifter anvands for andra andamal. Syftet med lagen &r ocksa att foreskriva om behand-
lingen av kunduppgifter i riksomfattande informationssystemtjanster inom social- och hélsovar-
den. Syftet ar dessutom att stalla centrala krav pa funktionalitet, informationssakerhet och inte-
roperabilitet for de informationssystem som anvénds vid behandlingen av kunduppgifter samt
infora forfaringssatt for satten att verifiera kraven.

28

Tillampningsomrade

Denna lag innehaller bestammelser som kompletterar och preciserar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv
95/46/EG (allméan dataskyddsférordning), nedan dataskyddsférordningen, nar kunduppgifter
inom social- och halsovarden och uppgifter som kunden sjalv producerar om sitt valbefinnande
behandlas i samband med ordnandet och tillhandahallandet av social- och halsovardstjanster
och nar kunduppgifter anvands for andra andamal. Denna lag innehaller ocksa bestammelser
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om behandlingen av uppgifter om vélbefinnande vid framjande av en persons eget vélbefin-
nande. Om det i denna lag foreskrivs annat an i dataskyddslagen (1050/2018), tillampas bestam-
melserna i denna lag.

Till den del som denna lag inte innehdller bestammelser om behandling av kunduppgifter
foreskrivs det om saken i dataskyddslagen, lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999), nedan offentlighetslagen, lagen om informationshantering inom den offentliga for-
valtningen (906/2019), nedan informationshanteringslagen, lagen om sekundér anvandning av
personuppgifter inom social- och halsovarden (552/2019), nedan lagen om sekundér anvand-
ning, lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003), lagen om
stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster (617/2009), lagen om tillhandahallande av
digitala tjanster (306/2019), lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjanster som
tillhandahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009) samt arkivla-
gen (831/1994). Bestammelser om sprakliga rattigheter vid behandlingen av kunduppgifter och
vid ordnandet av tjénster och verksamhet enligt denna lag finns dessutom i spraklagen
(423/2003). Bestammelser om medicintekniska produkter for halso- och sjukvard finns i lagen
om medicintekniska produkter (719/2021). Bestammelser om behandlingen av elektroniska re-
cept finns i lagen om elektroniska recept (61/2007), nedan receptlagen.

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) kund en sadan klient inom socialvarden som avses i lagen om klientens stallning och rét-
tigheter inom socialvarden (812/2000) och en patient som avses i lagen om patientens
stallning och rattigheter (785/1992),

2) kundhandling en kundhandling inom social- och halsovarden som har upprattats eller ta-
gits emot for bedémning av en kunds behov av social- eller halsovardstjanster eller for
ordnande eller tillhandahéllande av behévliga tjénster,

3) journalhandling en kundhandling som galler en patient,

4) klienthandling inom socialvarden en kundhandling som géller en klient inom socialvar-
den,

5) kunduppglft sadana kunduppgifter inom social- och halsovarden, det vill séga personupp-
gifter om en kund inom social- eller hélsovérden, som forvaltas av en tjanstetillhandahal-
lare inom social- och halsovard,

6) patientuppgift kunduppglfter som galler en patients hélsotillstand eller funktionsformaga
eller hélso- och SJukvardstJanster som patienten har fatt,

7) klientuppgift inom socialvarden kunduppgifter fér en klient inom socialvarden som galler
klientens stddbehov, behandlingen av klientens arende eller kunduppgifter som géller den
socialservice som ges till klienten,

8) uppgifter om valbefinnande sadana uppgifter som en person producerat och administrerar
om sin hélsa och sitt vélbefinnande och som personen sjalv har fort in i den i 15 punkten
avsedda informationsresursen for egna uppgifter,

9) tjanstetlllhandahallare en tjanstetillhandahallare inom social- och halsovard, det vill
séga en organisation eller en enskild naringsidkare som ordnar eller tillhandahaller soci-
alservice eller hélso- och SJukvardstjanster

10) serviceanordnare en tjanstetlllhandahallare som har ansvar for att ordna social- och hal-
sovard eller en privat tjanstetillhandahéllare, nar denna direkt med kunden kommer dver-
ens om socialservice eller halso- och sjukvardstjanster, a) i egenskap av myndighet ar
skyldig att se till att kunden far sadana tjanster eller formaner som han eller hon har ratt
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till enligt lag eller ett myndighetsbeslut, och b) i egenskap av privat tjanstetillhandahallare
ar skyldig att se till att kunden far sadana tjanster som han eller hon har rétt till enligt ett
avtal eller konsumentskyddsbestammelserna,

11) tjansteproducent en tjanstetillnandahallare som tillhandahaller socialservice eller halso-
och sjukvardstjanster eller bestéller dem av en underleverantor a) i egenskap av service-
anordnare sjélv producerar social- eller halsovardstjanster och b) for en serviceanordna-
res rakning producerar social- eller halsovardstjanster,

12) informationsresursen for kunduppgifter en informationsresurs som hor till de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna och dar kundhandlingar, andra handlingar som inne-
haller kunduppgifter eller andra uppgifter som behdvs for social- och halsovarden forva-
ras och utnyttjas,

13) informationshanteringstjanst en riksomfattande informationssystemtjanst genom vilken
sammandrag av patientuppgifter produceras,

14) viljeyttringstjanst en riksomfattande informationssystemtjanst genom vilken handlingar
som galler information, tillstand for, samtycke till och forbud mot utlamnande med an-
knytning till social- och halsovardstjanster samt andra viljeyttringar med anknytning till
tjanster och behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden forvaltas,

15) informationsresursen for egna uppgifter en inom de riksomfattande informationssystem-
tjansterna uppréttad centraliserad informationsresurs for bevarande och behandling av
uppgifter om valbefinnande,

16) véalbefinnandeapplikation en sadan applikation i anslutning till informationsresursen for
egna uppgifter som en person anvander och med vilket uppgifter om valbefinnande be-
handlas, och till vilket personen kan fa sina kunduppgifter fran informationsresursen for
kunduppgifter, receptcentret och informationshanteringstjansten,

17) informationssystem en programvara eller ett system eller delsystem som det i enlighet
med de egenskaper som har planerats av tillverkaren & meningen att anvénda for elektro-
nisk behandling av kundhandlingar, for registrering av handlingarna i de riksomfattande
informationssystemtjansterna eller for anslutning till de riksomfattande informations-
systemtjansterna eller med vars hjalp en yrkesutbildad person inom social- eller halsovar-
den kan anvénda uppgifter om vélbefinnande,

18) producent av en informationssystemtjanst den som for en tjanstetlllhandahallare tillhan-
dahaller eller genomfor ett i 17 punkten avsett informationssystem och som i egenskap
av informationssystemets tillverkare, for t|IIverkarens rakning eller for en eller flera till-
verkares del ansvarar for de krav som stalls pa informationssystemet,

19) tillverkare av ett informationssystem den som ansvarar fér planeringen och tillverkningen
av ett informationssystem for social- och halsovarden,

20) mellanhand en tjansteleverantor som en tjanstetlllhandahallare anlitar vid produktionen
av informationssystemtjanster, genomforandet av informationssystemens tekniska eller
fysiska milj6 eller anslutningen till de riksomfattande informationssystemtjansterna och
som i denna roll har en mojlighet att se okrypterade kunduppgifter, exempelvis i samband
med underhall,

21) certifiering ett forfarande genom vilket det verifieras att informationssystem och valbe-
finnandeapplikationer uppfyller de véasentliga krav som stélls pa dem for att de ska fa
anvandas for produktion, och

22) beddmningsorgan for informationsséakerhet sadana foretag, sammanslutningar och myn-
digheter som Transport- och kommunikationsverket med stdd av lagen om beddémnings-
organ for informationssakerhet (1405/2011) har godként att utfora bedémningar av in-
formationssékerhet.

2 kap.

Allméanna principer for behandlingen av kunduppgifter
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48
Sekretess for kunduppgifter

Kunduppgifterna inom social- och hélsovarden ar sekretessbelagda.

En sekretesshelagd handling som innehéller kunduppygifter eller en kopia eller utskrift av en
sadan handling far inte visas for eller lamnas ut till utomstaende och inte heller lamnas till ut-
omstaende for paseende eller anvandning. Med utomstéende avses i denna lag personer inom
hélso- och SJukvarden som inte for den aktuella serviceanordnarens rakning eller pa uppdrag av
den deltar i ordnandet eller tillhandahallandet av halso- och sjukvardstjanster for patienten eller
i uppgifter i samband med dem och inom socialvarden personer som inte for den aktuella ser-
viceanordnarens rakning eller pa uppdrag av den deltar i ordnandet eller tillhandahallandet av
socialservice for klienten eller i uppgifter i samband med den.

58
Tystnadsplikt

Tjanstetlllhandahallaren den som ar anstalld eller praktikant hos denna eller ndagon annan som
handlar pa uppdrag av tjanstetlllhandahallaren eller for dennas rakning liksom den som skoter
ett fortroendeuppdrag inom socialvarden, en aktor som har fatt kunduppygifter av tjanstetillhan-
dahallaren samt den som behandlar kunduppglfter for andra andamal an ordnande och tillhan-
dahéllande av social- och halsovardstjanster har tystnadsplikt i fraga om de kunduppgifter de
har fatt och andra personliga uppgifter om klienten. Bestammelser om tystnadsplikt finns i 35 §
i dataskyddslagen. Tystnadsplikten kvarstar efter det att anstallningsforhallandet eller uppdraget
har upphort.

En kund, kundens foretradare eller kundens bitrade far inte for en utomstaende roja en sekre-
tesshelagd uppgift som erhallits pa grundval av stallningen som kund och som galler nagon
annan an kunden sjalv. En kund, kundens foretradare eller kundens bitrade far dock anvanda
uppgifter om andra an klienten Sja|V nér det ar fraga om ett drende som galler den ratt, det
intresse eller den skyldighet som klientens ratt att fa information har grundat sig pa.

En person somavses i 1 eller 2 mom. far inte anvanda sekretessbelagda uppgifter for att skaffa
sig sjalv eller nagon annan fordel eller for att skada nagon annan.

68

Undantag fran tystnadsplikten

Undantag fran tystnadsplikten kan goras, om det foreskrivs om det i denna eller nagon annan
lag.

78
Konsekvensbeddmning avseende dataskydd och anvisningar for behandling av kunduppgifter

Tjanstetillhandahallare och andra personuppgiftsansvariga som behandlar kunduppgifter ska
gora en konsekvenshedomning avseende dataskydd i enlighet med artikel 35 i dataskyddsfor-
ordningen innan nya atgarder for behandling av personuppgifter vidtas.

Den ansvariga forestandaren hos tjanstetillhandahallare och andra personuppgiftsansvariga
som behandlar kunduppgifter ska meddela skriftliga instruktioner om hur kunduppgifterna ska
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behandlas och om de forfaringssatt som ska iakttas samt se till att personalen har tillracklig
sakkunskap och kompetens for behandlingen av kunduppgifter.

88
Identifiering av dem som behandlar kunduppgifter

Vid behandling av kunduppgifter ska kunden, tjanstetillhandahéllaren, andra parter i behand-
lingen av kunduppgifter och deras foretradare samt de datatekniska enheterna identifieras pa ett
tillforlitligt satt. Vid elektronisk behandling av kunduppgifter ska de personer som behandlar
kunduppgifter, tjanstetillhandahallarna, de datatekniska enheterna och de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna identifieras genom verifiering.

Néarmare bestammelser om de tekniska identifierings- och verifieringsmedlen kan utfardas
genom forordning av social- och halsovardsministeriet. Innan forordningen utfardas ska social-
och halsovardsministeriet hora Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata.

98§
Atkomstrattigheter till kunduppgifter

Atkomstrattlgheterna till kunduppgifter ska grunda sig pa de arbetsuppgifter som en yrkesut-
bildad person inom social- eller halsovarden eller ndgon annan som behandlar klient- och pati-
entuppgifter skoter och de tjénster som denna person tillhandahaller, sa att personen har &t-
komstratt endast till de nddvandiga kunduppgifter som han eller hon behover i sina arbetsupp-
gifter och betraffande vilka han eller hon har rétt att fa uppgifter. Behandlingen av kunduppgif-
ter ska grunda sig pa en kund- eller vardrelation eller nagon annan lagstadgad ratt som har sé-
kerstéllts datatekniskt.

Bestammelser om vilka uppgifter yrkesutbildade personer och andra personer som behandlar
kunduppgifter far anvanda pa grund av sina arbetsuppgifter och de tjanster som de tillhandahal-
ler utfardas genom forordmng av social- och halsovardsministeriet.

Tjénstetillhandahallare och andra personuppgiftsansvariga som behandlar kunduppgifter ska
bestamma vilken rétt yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden och andra personer
som behandlar kunduppgifter har att anvdnda nédvandiga uppgifter. Tjanstetlllhandahallare och
andra personuppgiftsansvariga som behandlar kunduppgifter ska fora register dver dem som vid
behandlingen av kunduppgifter anvander tjanstetlIlhandahallarens eller nagon annan person-
uppgiftsansvarigs informationssystem och kundregister och éver deras atkomstrattigheter.

10§
Uppféljning av anvandning och utlamnande av kunduppgifter och uppgifter om vélbefinnande

Tjanstetillnandahallare och andra personuppgiftsansvariga som behandlar kunduppgifter ska
for uppfoljningen och tillsynen sarskilt for varje register samla in logguppgifter om all anvand-
ning och allt utlamnande av kunduppgifter.

I anvandningsloggregistret ska det foras in uppgifter om anvénda kunduppgifter och uppgifter
om vilbefinnande, den tjanstetillhandahallare vars kunduppgifter anvands, namnet och den
unika identifikationskoden for den som har anvant kunduppgifter och uppgifter om valbefin-
nande, anvandningsandamalet och anvandningstidpunkten samt andra uppgifter som behévs for
tlllsynen och uppféljningen av anvandningen.
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| utlamningsloggregistret ska det féras in uppgifter om utlimnade kunduppgifter, den tjanste-
tillhandahallare vars kunduppgifter lamnas ut, den som lamnat ut kunduppgifterna, mottagaren,
tidpunkten for utlamnandet, det andamal for vilket uppgifterna lamnades ut samt den bestam-
melse som ligger till grund for utlamnandet eller uppgifter om samtycke, tidpunkten for utlam-
nandet samt andra uppgifter som behdvs for tillsynen éver och uppféljningen av utlamnandet.

Institutet for halsa och vélfard far meddela narmare foreskrifter om de uppgifter som ska foras
in i loggregistren och om deras datainnehall.

118§
Kundens rétt att fa information om behandlingen av sina egna uppgifter

En kund har for utredning eller utdvande av sina rattigheter i anslutning till behandlingen av
sina kunduppgifter ratt att pa skriftlig begaran inom skalig tid och senast inom tva manader av
tjanstetlllhandahallaren eller en annan personuppgiftsansvarig som behandlar kunduppgifterna
avgiftsfritt fa veta vem som har anvant eller till vem det har lamnats ut uppgifter om honom
eller henne samt grunden for anvandningen eller utlamnandet.

Kunden har dock inte rétt att fa logguppgifter, om den som ombeds lamna ut dem vet att
utlamnandet av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for kundens halsa eller vard eller for
nagon annans rattigheter. Kunden har inte heller ratt att utan sarskild orsak fa logguppgifter som
&r dldre &n tva ar. Kunden far inte for ndgot annat &ndamdl &n for att utreda eller utéva sina
rattigheter i anslutning till behandlingen av sina kunduppgifter anvanda eller lamna vidare logg-
uppgifter som han eller hon fatt.

Om en kund pa nytt begar logguppgifter som han eller hon redan har fatt, kan tjanstetillhan-
dahallaren eller en annan personuppgiftsansvarig som behandlar kunduppgifterna for lamnandet
av dessa logguppgifter ta ut en skalig ersattning, som inte far overstiga de direkta kostnaderna
for lamnandet av uppgifterna. For tillgang till logguppgifter med hjalp av det i 74 § avsedda
medborgargranssnittet far dock ingen avgift tas ut.

Om tjanstetillhandahallaren eller en annan personuppgiftsansvarig som behandlar kundupp-
gifterna anser att logguppgifterna inte far lamnas ut till kunden, ska det fattas ett skriftligt av-
slagsbeslut. Arendet kan foras till dataombudsmannen for behandllng i enlighet med 21 § 1
mom. i dataskyddslagen.

Om en kund anser att hans eller hennes kunduppgifter har anvants eller lamnats ut utan till-
rackliga grunder, ska den tjanstetillhandahallare som anvant eller fatt uppgifterna eller en annan
personuppgiftsansvarig som behandlar kunduppgifterna pa begaran ge kunden en redogorelse
for grunderna fér anvandningen eller utlamnandet av uppgifterna och lagga fram sin motiverade
uppfattning om huruvida det har varit lagligt att anvanda eller ldmna ut uppgifterna. Om tjans-
tetillhandahallaren eller en annan personuppgiftsansvarig som behandlar kunduppgifterna be-
démer att behandlingen av uppgifterna varit lagstridig, ska den pa eget initiativ vidta nédvan-
diga atgarder.

128
Begransning av kundens rattigheter

Kunden har inte i enlighet med artikel 17 i dataskyddsforordningen ratt till radering av sina
kunduppgifter och logguppgifterna i anslutning till dem, om bevaring av uppgifterna foreskrivs
i lag.

Kunden har inte i enlighet med artikel 18.1 a i dataskyddsforordningen ratt till begransning
av behandlingen nér en tjanstetlllhandahallare ordnar eller tillnandahaller social- och halso-
vardstjanster med stéd av hélso- och sjukvardslagen (1326/2010), socialvardslagen (1301/2014)
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eller annan lagstiftning och det foreskrivs om behandlingen av personuppgifter i anslutning till
dem i denna lag.

3 kap.
Personuppgiftsansvar for kunduppgifter inom social- och halsovarden
13§
Personuppgiftsansvarig for kunduppgifter

Inom den offentliga och privata social- och halsovarden &r serviceanordnaren personuppgifts-
ansvarig for kunduppgifterna inom den verksamhet som omfattas av serviceanordnarens orga-
niseringsansvar, om inte nagot annat foreskrivs nagon annanstans i lag.

Personuppgiftsansvarig inom foretagshalsovarden &r den tjanstetillhandahallare med vilken
arbetsgivaren har ingatt avtal om tillhandahallande av foretagshalsovardstjanster.

14 8
Tjansteproducenters ansvar nar de handlar for serviceanordnares rakning

Nar en tjansteproducent tillhandahaller social- och hélsovardstjanster for en serviceanordna-
res rakning, ansvarar tjansteproducenten

1) for inforande och registrering av kunduppgifter for serviceanordnarens rékning,

2) for beviljande av atkomstrattigheter till kunduppgifter inom den egna organisationen,

3) for aktiv styrning och 6vervakning av behandlingen av personuppgifter inom den egna
organisationen,

4) for att kundhandlingarna i original lamnas till serviceanordnaren utan dréjsmal, och

5) tillsammans med serviceanordnaren for att kundens réttigheter enligt dataskyddsforord-
ningen och offentlighetslagen tillgodoses.

Serviceanordnaren och tjansteproducenten ska avtala ndrmare om lamnandet av de i 1 mom.
4 punkten avsedda kundhandlingarna och om tillgodoseendet av kundens rattigheter enligt 1
mom. 5 punkten samt om andra i artikel 28 i dataskyddsférordningen avsedda fragor.

158§
Personuppgiftsansvarig vid dndring av tjanstetillhandahallare

Nar social- eller halsovardstjanster som ordnas av en serviceanordnare éverfors till en annan
serviceanordnares organiseringsansvar, ska de kundhandlingar som omfattas av serviceanord-
narens personuppgiftsansvar dverforas till personuppgiftsansvaret fér den serviceanordnare som
fortsatter med tjansterna. Inom den offentliga social- och halsovarden éverfors kundhandling-
arna till personuppgiftsansvaret for den serviceanordnare som fortsatter med tjansterna fran de
tjansteenheter som Overfors till serviceanordnarens ansvar.

Nar en arbetsgivare byter tjanstetillnandahallare inom foretagshalsovarden, kvarstar person-
uppgiftsansvaret for journalhandlingarna hos den tidigare tjanstetillhandahallaren.

16 §

Personuppgiftsansvar nar tjanstetillhandahallarens verksamhet upphor
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Nér en tjanstetlllhandahallares verksamhet har upphort, ska de kundhandlingar som omfattas
av tjanstetlIlhandahallarens personuppgiftsansvar overforas till personuppgiftsansvaret for det
valfardsomrade eller Helsingfors stad inom vars omrade tjanstetlllhandahallaren har haft sin
hemort. Nar verksamheten upphor ska tjanstetillhandahallaren se till att handlingarna utan
ogrundat dréjsmal lamnas till den plats som den personuppgiftsansvarige har anvisat for forva-
ringen. Om verksamheten upphor pa grund av tjanstetillnandahallarens dod eller konkurs, svarar
dddsboet eller konkurshoet for att handlingarna dverfors.

Om flera tjanstetillhandahallare har avtalat om gemensamt personuppgiftsansvar i enlighet
med dataskyddsforordningen, kan den tjanstetillnandahallare som fungerar som kontaktpunkt
vara personuppgiftsansvarig for kunduppgifterna hos den tjanstetillhandahallare som har avslu-
tat sin verksamhet.

Folkpensionsanstalten kan bevara och behandla kundhandlingar for de personuppgiftsansva-
rigas rakning. Elektroniska handlingar kan foras in i den riksomfattande informationsresursen
for kunduppgifter i de riksomfattande informationssystemtjénsterna som avses i 65 8.

4 kap.
Principer for behandlingen av personuppgifter
17§
Skyldighet att anteckna kunduppgifter

Yrkesutbildade personer inom social- och hédlsovérden och bitrddande personal som deltar i
tillhandahallandet av tjansterna ska i kundhandlingarna anteckna behoévliga och tillrackliga upp-
gifter for att sakerstélla ordnandet, planeringen, genomférandet, uppféljningen och évervak-
ningen av servicen for en klient och varden av en patient.

18 §
Kundregister inom social- och halsovarden

Journalhandllngarna fors in i patientregistret och klienthandlingarna inom socialvarden fors
in i socialvérdens klientregister.

Journalhandlingarna inom foretagshalsovarden fors in i foretagshalsovardens patientregister
arbetsgivarspecifikt.

Administrativa handlingar som innehaller patientuppgifter och som ar nodvandiga for tillhan-
dahallandet av tjanster for en kund fors in i patientforvaltningens register. Administrativa hand-
lingar som innehaller nddvandiga klientuppgifter inom socialvarden fors in i registret over ad-
ministrativa klientuppgifter inom socialvarden. Administrativa kunduppgifter ar basuppgifter
om kunden, uppgifter om dndringsstkande, uppgifter om finansiering och fakturering samt kla-
gomal och anmérkningar som kunden anfért och motsvarande uppgifter.

19§
Spraket i kundhandlingar
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Det sprak som anvands i kundhandlingarna ska vara klart och begripligt och endast allmant
kanda och godtagna begrepp och forkortningar far anvandas i dem.

Pa social- och halsovard som ordnas av en myndighet tillampas det som féreskrivs i 10 och
20 § i spraklagen (423/2003) och samiska spraklagen (1086/2003).

20 8
Kundhandlingarnas datastrukturer

Kundhandlingarnas datastrukturer ska mojliggéra anvandning, utlamnande, bevarande och
skydd av elektroniska kundhandlingar och kunduppgifter samt utnyttjande av dem for andamal
enligt lagen om sekundér anvandning med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjans-
ter som avses i 65 § och tjanstetillnandahallarnas andra informationssystem.

Institutet for halsa och valfard meddelar foreskrifter om kundhandlingarnas datastrukturer och
datainnehall samt om de kodsystem som 6verallt i landet ska anvéandas i datastrukturerna.

218§
Tidsfrist for upprattande av handlingar

Kundhandlingar ska utan dréjsmal upprattas och foras in i de riksomfattande informations-
systemtjanster som avses i 65 §.

Remisser ska utan dréjsmal upprattas och sandas till platser for fortsatt vard. Sammanfatt-
ningen av den vard som getts, inklusive anvisningar om fortsatt vard, ska i enlighet med patien-
tens samtycke och utan drojsmal sandas till patienten samt till platsen for fortsatt vard eller till
en annan plats, om vilken det avtalats med patienten. Sammanfattningen ska aven i icke-brads-
kande fall sandas utan dréjsmal.

22 §
Sakerstallande av handlingarnas integritet, oférvanskade form och oavvislighet

Handlingarnas integritet, oférvanskade form och oawvislighet ska sakerstéllas nar kundupp-
gifter behandlas, dverfors och bevaras. De utlatanden och intyg som utarbetas for att foretes for
nagon annan organisation eller instans ska undertecknas av den som upprattat handlingen.
Handlingar som fors in i de riksomfattande informationssystemtjansterna ska sékerstéallas med
elektronisk underskrift.

Vid elektronisk signering som gors av en fysisk person ska det anvandas en sadan avancerad
elektronisk
underskrift, som det foreskrivs om i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster for elektroniska transaktioner pa
den inre marknaden och om upphdavande av direktiv 1999/93/EG. Bestammelser om elektronisk
underskrift finns ocksa i lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster. Vid
signering som gors av en organisation och datatekniska enheter ska det anvandas en elektronisk
underskrift av motsvarande tillforlitlighet.

23§

Rattelse av handlingar
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Bestammelser om rattelse av uppgifter i kundhandlingar finns i artikel 16 i dataskyddsférord-
ningen. En rattelse av uppgifter ska alltid géras i originalhandlingen.

Rattelsen ska goras sd att den ursprungliga och den korrigerade anteckningen kan lasas vid ett
senare tillfalle och sé att det av den rattade texten framgar att den har andrats. | kundhandlingen
ska antecknas namn och eventuell tjanstestallning for den som gjort rattelsen samt datum och
grunden for rattelsen.

Om uppgifter som ar onddiga med tanke pa varden av eller servicen for en kund avlagsnas ur
kundhandlingarna, ska det i handlingarna goras en anteckning om detta samt om vem som av-
lagsnat uppgifterna och nar det skett.

24 8§
Bevaring av handlingar

Kundhandlingar i original samt sadana prov och modeller av organ som uppkommer vid
understkning och vard av en patient och som innehaller biologiskt material ska bevaras den tid
som anges i bilagan till denna lag. Den personuppgiftsansvarige ansvarar for bevaringen. Folk-
pensionsanstalten svarar dock for bevaringen av de handlingar som forts in i de riksomfattande
informationssystemtjansterna.

Bestammelser om varaktigt bevarande av handlingar finns i arkivlagen (831/1994). Folkpens-
ionsanstalten svarar i enlighet med 14 § i arkivlagen for éverforingen till Riksarkivet av hand-
lingar som har lagrats i de riksomfattande informationssystemtjansterna. Till den del som kund-
handlingarna inte overfors for bevaring i Riksarkivet svarar Folkpensionsanstalten for den var-
aktiga bevaringen av kundhandlingar som forts in i de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna.

258
Forstoring av handlingar
Nér bevaringstiden for kundhandlingarna har gétt ut och det inte har bestamts att en handling
ska bevaras varaktigt, ska serviceanordnaren se till att kundhandlingarna och det ovriga materi-
alet forstors omedelbart och pa ett sadant sétt att utomstaende inte far kinnedom om dem.
Folkpensionsanstalten ska se till att handlingar som har forts in i de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna forstors.
5 kap.

Journalhandlingar

26 §
Rétt att gora anteckningar i journalhandlingar
Anteckningar i journalhandlingarna far goras av sadana yrkesutbildade personer inom halso-

och sjukvarden som deltar i ordnandet och tillhandahallandet av halso- och SJukvardstjansterna
for patienten samt i enlighet med deras anvisningar ocksa andra personer till den del de deltar i
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ordnandet och tillhandahallandet av halso- och sjukvardstjansten. Studerande inom hélso- och
sjukvarden som deltar i ordnandet och tillhandahallandet av en hélso- och sjukvardstjanst for
patienten far gora anteckningar nar de ar verksamma i legitimerade yrkesutbildade personers
uppgifter i enlighet med 2 § 3 mom. i lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjuk-
varden. Anteckningar som i dvrigt gjorts av en studerande inom halso- och sjukvarden ska god-
kannas av dennas forman eller handledare eller av en person som befullmaktigats av nagondera.

En yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som dikterat anteckningar i journalhand-
lingar ansvarar for anteckningarna.

Anteckningar i journalhandlingar kan dessutom besta av utskrifter som har skrivits ut av me-
dicintekniska produkter, programvara eller robotar for halso- och sjukvard och som ar behévliga
i varden av en patient.

278
Principer for journalhandlingar

Till journalhandlingarna hor anteckningar som yrkesutbildade personer har gjort om service-
handelser, recept, upptagningar som hanfor sig till diagnostik och utlatanden i anslutning till
dem och andra bild-, ljud- och videoupptagningar som hanfor sig till tillhandahallandet av pati-
entens halsovardstjanster, handlingar som hanfor sig till ordnandet av halso- och sjukvardstjéns-
ter for patienten, handlingar som patienten sjélv skickar om sitt hélsotillstand samt handlingar
som kommit till halso- och sjukvarden nagon annanstans ifran.

De journalhandlingar som fors in i de riksomfattande informationssystemtjénsterna ska bilda
en sammanhdangande dokumenthelhet med hjélp av specificerade koder for servicehdndelserna.

288
Basuppgifter som ska antecknas i journalhandlingarna

Av en journalhandling ska alltid framga

1) patientens namn, fodelsedatum och personbeteckning,

2) serviceanordnarens och tjansteproducentens namn och identifikationskod,

3) namnet pa den som gjort anteckningen, yrkesbeteckningen och tidpunkten for nér anteck-

ningen gjordes, och

4) i fraga om uppgifter som inkommit nar och varifran de kommit.

Om den som gjort den tekniska registreringen av en anteckning som avses i 3 punkten ar en
annan person an den som svarar for anteckningens innehall ska det av journalhandlingarna ocksa
framga uppgifter om den som gjort den tekniska registreringen av anteckningen. Av anteck-
ningen ska framga kallan till uppgiften, om uppgiften inte baserar sig pa observationer som en
yrkesutbildad person sjélv har gjort.

298§
Anteckningar som ska goras om servicehandelser
Yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden ska gora anteckningarna om servicehan-

delser i journalhandlingarna i kronologisk ordning. De yrkesutbildade personer som har deltagit
i tillhandahallandet av varden och tjansterna ska anges i anteckningarna.
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308
Centrala uppgifter om varden som ska antecknas i journalhandlingarna

I journalhandlingarna ska det goras anteckningar om patientens samtliga servicehandelser. Av
anteckningarna ska i behovlig omfattning framga uppgifter om patientens halsotillstand, de
tjanster som tillhandahallits och vardférloppet samt grunderna for vardbesluten. Dessutom ska
det i behdvlig omfattning goras anteckningar om risker, skadliga verkningar av varden och miss-
tankta skador. | foretagshalsovardens journalhandlingar ska det goras anteckningar om de hél-
sorisker som arbetet medfor.

Om det med tanke pa varden av en patient ar nodvandigt att fora in uppgifter som nagon annan
har beréattat om sig sjélv eller andra detaljerade k&nsliga uppgifter om nagon annan person, ska
dessa uppgifter antecknas i en separat handling i anslutning till patientens servicehandelse.

Om sjalvbestimmanderatten for en patient begransas med stod av mentalvardsla-
gen (1116/1990), lagen om missbrukarvard (41/1986), lagen om smittsamma sjukdo-
mar (583/1986) eller nagon annan lag, ska det goras en anteckning om detta, och av denna an-
teckning ska framga orsaken till atgarden, dess art och langd, en bedémning av hur atgarden
inverkar pa varden av patienten samt namnet pa den lakare som ordinerat atgarden och de per-
soner som vidtagit atgarden. Lakarutlatanden och intyg ska antecknas.

318
Anteckningar om avdelningsvard

| fraga om en patient som omfattas av avdelningsvard eller annan langvarig vard ska det med
tanke pa varden av patienten tillrackligt ofta goras anteckningar om forandringar i patientens
tillstand, de undersokningar som gjorts och den vard som getts patienten. Dessutom ska det
dagligen antecknas observationer, vardatgarder och motsvarande omstandigheter som géller pa-
tientens tillstand.

| journalhandlingarna for en langtidssjuk patient ska det med minst tre manaders mellanrum
goras ett uppféljningssammandrag oberoende av om vésentliga férdndringar har intraffat i pa-
tientens tillstand.

328§

Slututlatande

Over varje vardperiod ska det avfattas ett slututlatande nar varden upphar efter vardperioden
eller nar ansvaret for varden av patienten 6verfors, om det inte finns sérskilda skal att avvika
fran detta.

Slututlatandet ska utdver sammanfattningar av den vard som getts innehalla klara och detal-
jerade anvisningar for uppféljningen av patienten och for den fortsatta varden. | slututlatandet
ska dessutom beskrivas eventuella avvikelser i patientens aterhamtning efter en atgard och pa-
tientens tillstand nar servicehandelsen avslutas.

338

Anteckningar om en minderarig kunds beslutsformaga
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Né&r en minderarig person ar kund inom hélso- och sjukvarden, ska det for varje servicetill-
falle antecknas om den minderdrige sjalv har kunnat fatta beslut om sin vard pa det sétt som
avses i 7 § i lagen om patientens stallning och rattigheter (785/1992), nedan patientlagen. Av
anteckningarna ska aven framga om den minderarige patienten, som sjalv kan fatta beslut om
sin vard, tlllater att uppgifter om hans eller hennes halsotlllstand eller om varden ges till vard-
nadshavaren nagon annan laglig foretradare eller nagon annan som har rétt att fa uppgifter eller
om patienten med stod av 51 § 1 mom. har férbjudit att uppgifter ges.

Nar ett barn under tolv ar &r kund kan informationssystemet som standard for handlingarna
producera information om att barnet inte har kunnat fatta beslut om sin vard. En yrkesutbildad
person inom social- och sjukvérden ska vid behov &ndra uppgiften, om barnet kan fatta beslut
om sin vard.

348
Anteckningar om deltagande i vard i specialsituationer

Om en myndig patient i en situation som avses i 6 § 2 och 3 mom. i patientlagen i stallet for i
samforstand ‘med patienten sjalv vardas i samforstand med sin lagliga foretradare, en nara an-
horig eller nagon annan narstaende, ska en anteckning om detta goras i journalhandlingarna.

358§
Anteckningar om ordnande av vard for en patient

Om patienten i en situation som avses i 4 § 1 mom. i patientlagen blir tvungen att vanta pa
vard, ska det i journalhandlingarna goras anteckningar om orsaken till drojsmalet, om den tid-
punkt som patienten meddelats att han eller hon far vard och om att de namnda uppgifterna har
meddelats patienten. | journalhandlingarna antecknas ocksa om patienten har hanvisats till en
annan vardplats. Om den tidpunkt for vard som meddelats patienten andras, ska det i journal-
handlingarna foras in uppgifter om den nya tidpunkten och orsaken till andrlngen samt uppgifter
om att patienten har underrattats om andringen.

I journalhandlingarna ska det goras anteckningar om upplysningar som enligt 5 § i patientla-
gen getts patienten om omsténdigheter som hanfor sig till vdrden. Om upplysningar inte har
getts, ska orsaken till detta antecknas i journalhandlingarna.

Om patienten vagrar genomga undersokning eller ta emot vard, ska en anteckning om vagran
goras i journalhandlingarna.

6 kap.

Klienthandlingar inom socialvarden

368
Principer for klienthandlingar inom socialvarden
Skyldigheten att anteckna klientuppgifter inom socialvarden borjar da tillhandahallaren av
service har blivit informerad om att en person &r i behov av service eller har borjat lamna soci-
alservice.
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Av varje klienthandling inom socialvarden som fors in i socialvardens klientregister ska det
framga till vilken serviceuppgift eller vilka serviceuppgifter inom socialvarden handlingen an-
sluter sig.

Av sadana klienthandlingar inom socialvarden som har sparats i samband med socialvard eller
socialservice som har producerats for ndgon annans rakning ska det framga uppgifter om grun-
derna for behandlingen av dem samt vem som dr serviceanordnare och tjansteproducent. Om
man har anvént sig av underleverantdrer ska hela leverantorskedjan framga av klientuppgifterna
inom socialvarden.

378
Basuppgifter som ska antecknas i klienthandlingar inom socialvarden

Av en klienthandling inom socialvarden ska alltid framga

1) handlingens namn,

2) klientens namn och personbeteckning eller, om den inte ar kénd, en beteckning som fun-
gerar som tempordr identifikation eller fodelsedatumet,

3) serviceanordnarens och tjansteproducentens namn och identifikationskod,

4) namnet pa den som upprattat handlingen eller gjort anteckningen samt dennas tjanstestall-
ning eller uppgift, och

5) tidpunkten for ndr handlingen upprattats eller anteckningen gjorts.

I klienthandlingar inom socialvarden ska foljande uppgifter antecknas:

1) tidpunkten for klientrelationens borjan,

2) uppgift om den arbetstagare som ansvarar for servicen till klienten,

3) eventuell information om en sparrmarkering som galler kontaktuppgifterna for klienten
eller klientens lagliga foretradare, och

4) tidpunkten for nar klientrelationen avslutades och orsaken till avslutandet.

Vidare ska foljande basuppgifter om berérda personer antecknas i en handling inom social-

varden om uppgifterna inverkar pa de tjanster klienten far:

1) klientens modersmal och kontaktsprak samt kontaktuppgifter och hemkommun,

2) namn, kontaktuppgifter och behorighet for vardnadshavare eller annan laglig foretradare
till klienten och uppgifter om eventuell ratt till information for en foralder som frantagits
vardnaden, om handlingen galler en minderarig klient,

3) namn, kontaktuppgifter och behérighet for en laglig foretradare som har utsetts for en
myndig klient, eller for en person som klienten har befullmaktigat, samt

4) vid behov namn, kontaktuppgifter och roll i sammanhanget for en anhorig eller narstaende
till klienten eller for ndgon annan som deltar i varden av eller omsorgen om klienten.

388§
Anteckningar om att uppgifter har tagits emot

Nar uppgifter om en klient inom socialvarden fas av nagon annan &n klienten sjalv, ska mot-
tagaren kunna verifiera

1) vilka uppgifter som har inh&mtats eller tagits emot,

2) av vem man har fatt uppgifterna,

3) nér uppgifterna har tagits emot,

4) vem som har begért uppgifterna, om de har inhdmtats pa eget initiativ,
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5) vilken bestammelse som ligger till grund for inhdmtandet eller mottagandet, eller uppgifter
om samtycke, samt
6) det andamal for vilket uppgifterna har inhamtats eller mottagits.

398§
Anteckning av forbudsratt for en minderarig klient

Om en minderarig klient inom socialvarden med stod av 51 § forbjuder att hans eller hennes
klientuppgifter lamnas ut till vardnadshavaren, nagon annan laglig foretradare eller nagon annan
som har ratt att fa uppgifterna, ska forbudet och det végande skal som anges som grund for
forbudet antecknas.

Om forbudsratten for en minderarig forvagras pa grund av att den minderarige klienten inte
har angett sadana vagande skal for forbudet som avses i 1 mom., eller for att det anses att det
klart skulle strida mot den minderarige klientens eget intresse om uppglfterna inte lamnades ut,
ska ocksa motiveringen for detta avgorande antecknas i klienthandlingen.

Uppgifter som ska antecknas enligt handlingstyp
40 §
Handlingar som galler inledande av ett &rende

| klienthandlingar inom socialvarden som galler inledandet av ett drende antecknas
1) personens behov av stod, omsorg, vard eller annan service,

2) en eventuell motivering for behovet av service,

3) vem som har inlett rendet, samt

4) tidpunkten for nér drendet inleddes.

418
Beddmning av servicebehovet

Foérutom vad som foreskrivs i 37 8§ och 39 § 2 mom. 1-3 och 5 punkten i somalvardslagen
antecknas i handlingar som géller bedémningen av servicebehovet for en klient inom socialvar-
den vid behov den uppfattning som klientens lagliga foretradare, en anhdrig, narstaende eller
nagon annan person har om klientens behov av stod.

I utvarderingen av en plan antecknas dessutom den uppfattning som klienten samt 6vriga per-
soner som har deltagit i genomférandet av planen har om hur malen i planen har uppnatts, lik-
som arbetstagarens bedémning av saken.

42 8
Klientplan

Forutom vad som foreskrivs i 39 § 2 mom. 4 och 6-9 punkten i socialvardslagen antecknas i
en klientplan

1) klientens behov av st6d utifran en bedémning av servicebehovet,

2) en beskrivning av den service som klienten behover,

3) malen for servicen och klientrelationen samt metoder for att uppna malen, samt

4) uppgifter om privatpersoner som deltar som stdd for klienten och deras uppglft
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43 §
Klientrapport

| de handlingar inom socialvarden som ingar i klientrapporten antecknas bade alla handelser
i anslutning till klienten eller klientrelationen dér klientens drende har behandlats, tidpunkten
for det stod eller den service som klienten har fatt samt vem som har deltagit i behandllngen av
darendet.

44 8§
Beslut

Bestammelser om de uppgifter som ska antecknas i en beslutshandling finns i 44 § 1 mom.
och 45 § 1 mom. i férvaltningslagen.

7 kap.

Anteckningar vid sektorsdvergripande samarbete

45 §

Anteckning av kunduppgifter nar social- och halsovardspersonal tillhandahaller tjanster till-
sammans

Nér social- och halsovérdstjanster tillhandahalls gemensamt av social- och hélsovardsperso-
nal kan det for kunden géras en gemensam bedémning av servicebehovet, en kundplan och
gemensamma anteckningar i kundrapporten for tjansten i fraga samt utarbetas andra behovliga
gemensamma kundhandlmgar Bedomningen av servicebehovet och kundplanen ska i behovlig
omfattning foras in bade i klientregistret inom socialvarden och i patientregistret. Kundrappor-
ten fors in i klientregistret inom socialvarden. Anteckningarna i journalhandlingarna fors in i
patientregistret.

En person som deltar i tillhandahallandet av sddana gemensamma tjanster som avses i 1 mom.
ska ha tillgang till sddana nodvandiga kundhandlingar som personen behover for att tillhanda-
halla tjansterna.

46 §
Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan socialvarden och halso- och sjukvarden
Nér social- och hélsovardspersonal i samarbete tillhandahaller social- och halsovardstjanster,
kan det for kunden géras upp en gemensam bedomning av servicebehovet samt en kundplan.

Beddmningen av servicebehovet och kundplanen ska i behévlig omfattning féras in bade i kli-
entregistret inom socialvarden och i patientregistret.

47§
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Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan social- och hélsovarden och andra sek-
torer

De som deltar i sektorsovergripande samarbete mellan social- och halsovarden och andra sek-
torer kan trots sekretessbestdmmelserna
1) i de handlingar som innehas av den organisation som de foretrader anteckna sadana kund-
uppgifter inom social- och halsovarden som de har fatt tillgang till genom samarbetet och
som ar nddvandiga for skotseln av den gemensamma kundens &rende i organisationen,
2) registrera en pa basis av samarbetet upprattad kundplan i den organisationen, om det med
tanke pa kunden ar nodvandigt i det arende for vars skétsel handlingen har upprattats.
| fraga om skyldigheten att iaktta sekretess nar det géller sddana kunduppgifter som avses i 1
mom. samt undantag fran skyldigheten tillampas bestammelserna i 4-6 §, oberoende av i vilken
organisations handlingar uppgifterna ingar.

8 kap.

Ratt att fa information och utlamnande av information

48 §
Kundens réatt att fa information

Kunden och dennas lagliga foretradares ratt att i egenskap av part fa uppgifter och rétt att ta
del av en handling som galler kunden sjélv bestams enligt 3 kap. (11-12 8) lagen om offentlighet
i myndigheternas verksamhet. Bestammelser om forfarandet vid utlamnande av uppgifter ingar
i 4 kap. i den lagen och bestdimmelser om andringsstkande i 33 § i den lagen. Kunden och den-
nas lagliga foretradare har ratt att i egenskap av part fa uppgifter och rétt att ta del av en handling
som galler kunden sjalv fa uppgifter av en privat tjanstetillhandahallare.

Kunduppgifter far lamnas ut till kunden ur de riksomfattande informationssystemtjansterna
med hjalp av en vélbefinnandeapplikation eller ett medborgargranssnitt. For att fa uppgifterna
via valbefinnandeapplikationen ska kunden ta i bruk applikationen och godkanna att uppgifterna
l&mnas ut.

49 §

Utlamnande av uppgifter till kundens foretradare eller en néarstaende i specialsituationer

En patients lagliga foretradare eller en ndra anhorig eller négon annan narstaende person har
i de fall som avses i 6 § 2 och 3 mom. i patientlagen réatt att fa sddana uppgifter om patientens
hélsotillstand som behdvs for att personen i fraga ska kunna horas och att samtycke ska kunna
ges.

En néra anhorig till patienten eller nagon annan patienten narstaende har ratt att fa uppgifter
om patientens person och hélsotillstand da patienten &r intagen for vard pa grund av medvets-
I6shet eller av nagon annan darmed jamforbar orsak, om det inte finns skal att anta att patienten
skulle foérbjuda detta.

Den lagliga foretradaren eller en nara anhorig eller nagon annan narstaende person till en
klient inom socialvarden har i de situationer som avses i 7 8 2 mom. och 9 § 1 mom. i klientlagen
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samt i 30 § 1 mom. i barnskyddslagen (417/2007) ratt att fa de uppgifter om klienten som behdvs
for att gora upp en klient-, service- eller vardplan och utreda klientens vilja.

508
Anvandning av e-tjanster och behandling av uppgifter fér nagon annans réakning

En person har rétt att med st6d av en fullmakt eller med stdd av 29 § 2 mom. i lagen om
formyndarverksamhet (442/1999) behandla uppgifter om en annan person. En vardnadshavare
har ratt att behandla sparade uppgifter om en person som vardnadshavaren har vardnaden om,
om inte nagot annat foljer av 51 §, artikel 8.1 i dataskyddsférordningen, 5 § i dataskyddslagen
eller 4 8 4 mom. i lagen angaende vardnad om barn och umgangesratt (361/1983).

518

Minderarigas rétt att forbjuda att deras uppgifter lamnas ut till vardnadshavaren

En mmderarlg patient inom halso- och sjukvarden som med beaktande av alder och utveckl-
mgsnlva kan fatta beslut om varden har réatt att forbjuda att uppgifter om hans eller hennes hal-
sotillstand och vard ges till vardnadshavaren, nagon annan laglig foretradare eller ndgon annan
som har rétt att fa uppgifterna.

Inom socialvarden kan en minderarig med beaktande av alder och utvecklingsniva samt sa-
kens natur av vagande skal forbjuda att uppgifter som géller honom eller henne ldmnas ut till
vardnadshavaren, nagon annan laglig foretradare eller ndgon annan som har rétt att fa uppgif-
terna, om inte detta klart strider mot den minderariges intresse. Om den minderarige eller den
Iagllga foretradaren ar parter i ett socialvardsarende, har den lagliga foretradaren dock rétt att fa
uppgifter enligt vad som foreskrivs i 11 § lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet.

528
Utlamnande av kunduppgifter efter dodsfall
Uppgifter om den social- eller halsovard som en avliden person fatt under sin livstid far pa en
motiverad skriftlig ansokan lamnas till den som behGver uppgifterna for att utreda eller tillgo-

dose sina viktiga intressen eller rattigheter i den man uppgifterna dr nédvandiga for detta anda-
mal.

Kundens ratt att bestémma om utldmnanden av sina kunduppgifter

538
Kundens rétt att bestdmma om utldmnande av sina kunduppgifter

En kund har rétt att med hjélp av tillstand for, samtycke till och forbud mot utlamnande be-
stdmma om utldmnande av sina kunduppgifter mellan tjanstetlllhandahallare och deras kundre-
gister. Med stod av ett tillstand att lamna ut uppgifter far patientuppgifter lamnas ut for ordnande
och tillhandahéllande av hélso- och sjukvardstjanster for en patient och klientuppgifter inom
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socialvarden for ordnande och tillhandahallande av socialservice for en klient inom socialvar-
den. Genom ett forbud gar det inte att forhindra en yrkesutbildad persons eller en tjanstetillhan-
dahallares pa lag grundade och av kundens viljeyttring oberoende rétt att fa information.

Tillstand for och forbud mot utlimnande ska grunda sig pa tillracklig information som ges i
ett forfarande enligt 68 § och ska ha lamnats frivilligt. Tillstand for och forbud mot utlamnande
galler tills vidare och kan atertas. Bestammelser om villkoren for samtycke finns i artikel 7 i
dataskyddsforordningen.

Om kunden saknar forutséttningar att bedoma betydelsen av ett tillstand for eller ett samtycke
till utlamnande, far kunduppgifter lamnas ut med stod av ett tillstand eller samtycke som lam-
nats av kundens lagliga foretradare. Kundens lagliga foretradare har ratt att trots tystnadsplikten
fa de uppgifter om kunden som ar nodvandiga for att meddela tillstand for eller samtycke till
utlamnande. En vardnadshavare eller en annan laglig foretradare har inte ratt att forbjuda utlam-
nande av patientuppgifter for en minderarigs rakning i situationer som avses i 58 8.

54§
Inriktning av forbuden

En klient inom socialvarden har ratt att via riksomfattande informationssystemtjanster for-
bjuda en tjanstetillhandahallare inom socialvarden att Iamna ut klientuppgifter inom socialvar-
den om honom eller henne till en annan tjanstetillhandahallare for ordnande och tillhandahal-
lande av Klintens socialservice. En patient har rétt att via riksomfattande informationssystem-
tjanster forbjuda en tjanstetillhandahallare inom halso- och sjukvérden att lamna ut patientupp-
gifter om honom eller henne till en annan tj&nstetillhandahallare eller till ett register for ord-
nande och tillhandahallande av patientens halso- och sjukvardstjanster.

Ett forbud som klienten inom socialvarden eller patienten meddelar kan gélla alla hans eller
hennes klientuppgifter inom socialvarden och patientuppgifter. Férbudet kan galla en tjanste-
tillhandahallare inom offentlig social- och halsovard och dess register samt en tjanstetillhanda-
hallare inom privat socialvard och register inom privat foretagshalsovard. Inom socialvarden
kan forbudet gélla en serviceuppgift inom socialvarden eller en enskild klienthandling. Inom
hélso- och sjukvarden kan forbudet galla en servicehandelse.

55 §
Meddelande och aterkallande av tillstand for, samtycke till och férbud mot utlamnande

Meddelande av ett tillstand for och ett forbud mot utlamnande av kunduppgifter samt ett sam-
tycke till uttimnande av uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjansterna lamnas
till en tjanstetillhandahallare som har anslutit sig till den riksomfattande informationssystem-
tjansten eller via ett medborgargranssnitt. Tjanstetillhandahallaren ska utan dréjsmal fora in
uppgift om ett meddelat tillstand och ett forbud mot utlamnande av kunduppgifter samt om
samtycke till utldmnande av uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjansterna i vil-
jeyttringstjansten.

Den som tar emot ett tillstdnd for, samtycke till eller forbud mot utlamnande ska pa begéran
ge kunden en utskrift av tillstandshandlingen, samtyckeshandlingen eller férbudshandlingen el-
ler vid behov ge kunden handlingen i fraga pa ett annat satt som ar tillgangligt.

Folkpensionsanstalten faststéller innehallet i en tillstandshandling, samtyckeshandling och
forbudshandling som galler riksomfattande informationssystemtjanster. Av tillstindshand-
lingen, samtyckeshandlingen respektive forbudshandlingen ska tillstandets, samtyckets eller
forbudets betydelse vid behandlingen av kunduppgifter framga.
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Pa aterkallande av tillstand for, samtycke till och forbud mot utlamnande tillampas vad som i
1-3 mom. féreskrivs om meddelande av tillstand, samtycke och férbud.

Utlamnande av kunduppgifter till andra tjanstetillhandahallare och myndigheter

56 8§
Utlamnande av kunduppgifter mellan tjanstetillhandahallare

Trots sekretessbestammelserna far patientuppgifter lamnas ut till en annan tjanstetillhanda-
hallare eller till ett annat register som innehaller journalhandlingar for ordnande och tillhanda-
hallande av hélso- och sjukvardstjanster for en patient och klientuppgifter inom socialvarden
far lamnas ut till en annan tjanstetillhandahallare for ordnande och tillhandahallande av social-
service for en klient med stod av ett tillstand for utlamnande av uppgifter som kunden har gett
eller med stod av en rattighet som foreskrivs i 58 eller 59 § eller i nagon annan lag, om kunden
inte har forbjudit att uppgifter om honom eller henne lamnas ut.

Kunduppgifterna lamnas ut via de riksomfattande informationssystemtjénsterna. Om det inte
ar mojligt att lamna ut uppgifterna via de riksomfattande informationssystemtjansterna, kan ut-
lamnandet ske pa nagot annat satt med tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for social- och
halsovarden. En forutsattning &r att kunden informeras om vilka uppgifter som lamnas ut, hur
kunden kan fa information om de uppgifter som lamnas ut och hur han eller hon kan anvéanda
sin forbudsratt. Tjanstetillhandahallaren ska for Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden lagga fram en plan for hur utlamnandet av kunduppgifter i fortsattningen ska ske
via de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Kunduppgifter far lamnas ut elektroniskt efter det att existensen av en vardrelation eller kli-
entrelation mellan kunden och den som framstallt begaran om utldmnande har sékerstéllts da-
tatekniskt.

578
Utlamnande av kunduppgifter pa basis av samtycke

Med kundens samtycke far trots sekretesshestaimmelserna patientuppgifter 1amnas ut till en
tjanstetillnandahallare inom socialvarden for ordnande och tillhandahallande av socialservice
och klientuppgifter inom socialvarden far trots sekretessbestammelserna lamnas ut till en tjans-
tetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden for ordnande och tillhandahallande av hélso- och
sjukvardstjanster. Utlamnandet kan goras med hjélp av de riksomfattande informationssystem-
tjansterna eller pa nagot annat sétt.

Kunduppgifter far [amnas ut till andra tjanstetillnandahallare, myndigheter och sammanslut-
ningar eller till utlandska myndigheter eller producenter av halso- och sjukvardstjanster med
kundens samtycke.

58 §

Utlamnande av patientuppgifter for tryggande av varden av en patient
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[Patientuppgifter som ar nddvandiga for ordnandet eller tillhandahallandet av hélso- och sjuk-
vardstjanster for en patient far trots sekretesshestammelserna utlamnas till en annan tjanstetill-
handahallare eller en utlandsk producent av hélso- och SJukvardstjanster om patienten pa grund
av mental storning eller utvecklingsstorning eller av nagon annan motsvarande orsak saknar
forutsattningar att bedoma betydelsen av sitt tillstand for eller samtycke till utlamnande och inte
heller har nagon laglig foretradare, eller om patienten inte kan ge sitt tillstand for eller samtycke
till utlimnande pa grund av att patienten ar medvetslos eller av nagon annan darmed jamforbar
orsak.

59§

Utlamnande av klientuppgifter inom socialvarden for tryggande av varden av och omsorgen
om en klient inom socialvarden

Om tillstand for eller samtycke till utlamnande enligt 53 § inte kan fas eller om klienten eller
dennes lagliga foretradare uttryckligen forbjuder att en uppgift utlamnas, far en tjanstetillhan-
dahallare inom socialvarden trots skyldigheten att iaktta sekretess ur handllngen lamna ut sad-
ana uppgifter som ar nodvandiga for att behovet av vard av, omsorg om eller utbildning for
klienten ska kunna utredas, for att varden, omsorgen eller utbildningen ska kunna ordnas eller
genomforas eller for att forutsattnlngarna for forsorjningen ska kunna tryggas. Uppgifter far
dock ld&mnas ut endast om

1 den som handlingen galler &r i uppenbart behov av vard eller omsorg pé grund av att
hans eller hennes halsa, utveckling eller sakerhet aventyras och det inte annars gar att
utreda behovet av vard eller omsorg eller att vidta vard- eller omsorgsatgarder,

2 uppgifterna behdvs pa grund av ett barns intresse, eller

3 uppgifterna behdvs for att trygga klientens oundgangllga intressen och réttigheter och
klienten sjdlv saknar forutsattningar att bedéma sakens betydelse.

| de fall som avses i 1 mom. far uppgifter lamnas ut till en annan offentlig tjanstetillhandahal-
lare inom socialvérden och till en tjansteproducent som handlar for dennas rakning eller till en
person eller sammanslutning som skoter uppgifter inom socialvarden pa uppdrag av den offent-
liga tjanstetillhandahallaren samt till andra finlandska eller utlandska _myndigheter.

Till en privat tjanstetillhandahallare inom social- och halsovarden far dock i de fall som avses
i 1 mom. lamnas endast nodvandiga uppgifter for att en klient ska kunna fa omedelbar vard eller
omsorg eller av nagon annan jamforbar orsak. Till ndgon annan person eller sammanslutning
far nodvandiga uppgifter lamnas ut om det ar nédvandigt att lamna uppgifterna for att utreda
klientens vilja eller behov av socialvard eller for att genomfora en socialvardsatgard.

60 8
Gréansoverskridande informationsutbyte

Patientuppgifter som ingar i en informationshanteringstjanst som avses i 71 § far med patien-
tens samtycke lamnas ut till en utldndsk producent av hédlso- och SJukvardstjanster via de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna for ordnande och tillhandahéllande av halso- och
sjukvardstjanster enligt artikel 14 i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU om till-
lampningen av patientrattigheter vid gransdverskridande halso- och sjukvard. Bestammelser om
forutsattningar for samtycke finns i artikel 7 i dataskyddsforordningen.

Folkpensionsanstalten &r i Finland nationell kontaktpunkt mellan de riksomfattande inform-
ationssystemtjansterna och den nationella kontaktpunkten i utlandet. Folkpensionsanstalten
sammanstéller ett patientsammandrag av patientuppgifterna i enlighet med definitionen i EU:s
natverk for e-hdlsa.
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618

Utlamnande av patientuppgifter for klinisk provning av lakemedel och annan medicinsk forsk-
ning

En tjanstetillnandahallare har trots sekretessbestammelserna ratt att lamna ut patientuppgifter
for genomférande av klinisk lakemedelsprévning och annan medicinsk forskning och for iakt-
tagande av en lagstadgad forpliktelse som hanfor sig till forskningen, om tillgangen till och
behandlingen av uppgifterna ar nddvéndig for att uppdragsgivaren, dennas foretradare, forskare
eller medlem i en forskningsgrupp ska kunna fullgora sina uppgifter eller skyldigheter i anslut-
ning till forskningen. Utldmnande av uppgifter forutsatter ett beslut om klinisk prévning av la-
kemedel enligt 11 § i lagen om klinisk provning av lakemedel (983/2021) eller ett sadant positivt
skriftligt utlatande av kommittén for medicinsk forskningsetik som avses i 3 § i lagen om me-
dicinsk forskning (488/1999). De informationssystem som anvénds vid behandlingen av kund-
uppgifter ska uppfylla kraven pa informationssékerhet.

En forutsattning for utlamnande av patientuppgifter ar att den som undersoks eller dennes
lagliga foretradare har gett sitt samtycke till att delta i undersokningen pa det satt som foreskrivs
i lagen om klinisk prévning av Iakemedel och i lagen om medicinsk forskning.

Om forskningen &r en sadan klinisk prévning i en nddsituation som avses i artikel 35 i Euro-
paparlamentets och radets forordning (EU) 536/2014 om Kliniska prévningar av humanlakeme-
del och om upphévande av direktiv 2001/20/EG, nedan férordningen om Kkliniska lakemedels-
provningar, eller i 10 a § i lagen om medicinsk forskning, far patientuppgifter lamnas ut, om de
forutsattningar for forskningen som anges i den artikeln eller den paragrafen uppfylls. Bestdm-
melser om ratten att forbjuda anvandningen av uppgifter som fatts vid forskning finns i artikel
35.3 i forordningen om kliniska lakemedelsprévningar och i 10 a § 4 mom. i lagen om medicinsk
forskning.

62§
Anmalan av uppgifter om en kund till polisen

En tjanstetillhandahallare eller en person som utfor tjanstetillhandahallarens uppgifter far obe-
roende av skyldigheten att iaktta sekretess till polisen anmala uppgifter som ar nodvéandiga for
bedémningen av ett hot mot liv eller halsa eller for forhindrande av en hotande garning, om han
eller hon vid fullgérandet av uppgifter enligt denna lag har fatt kainnedom om omstandigheter
som ger skal att misstanka att nagon I6per risk att bli utsatt for vald.

63§
Utlamnande av klientuppgifter inom socialvarden till andra myndigheter

En tjanstetillhandahallare inom socialvarden far, om det ar nodvandigt pa grund av ett barns
intresse eller ett synnerligen viktigt allmant eller enskilt intresse, l&mna ut uppgifter ur en sek-
retessbelagd handling oberoende av klientens eller dennes lagliga foretradares samtycke till en
domstol eller ndgon annan myndighet i ett drende dar tjanstetillhandahallaren har lagstadgad
rétt eller skyldighet att anhdngiggora ett &rende eller att delta i behandlingen eller verkstéllandet
av ett anhangigt drende genom att avge ett utladtande eller en utredning eller pa nagot annat
motsvarande satt. Dessutom far uppgifter ur en sekretessbelagd handling lamnas ut till en myn-
dighet eller inrattning som behandlar sociala férmaner for utredande av oegentligheter som gal-
ler en forman, om det finns grundad anledning att misstanka oegentligheter.
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En tjanstetillnandahallare inom socialvarden ska pa begaran oberoende av klientens eller den
lagliga foretrddarens samtycke lamna ut uppgifter ur en sekretessbelagd handling till polisen,
en aklagarmyndighet och en domstol, om det &r nddvandigt for utredande av ett brott som om-
fattas av anmalningsskyldighet enligt 15 kap. 10 8 strafflagen (39/1889) eller for vilket det fo-
reskrivna maximistraffet ar fangelse i minst fyra ar.

Uppgifter ur en sekretesshelagd handling far lamnas ut &ven pa eget initiativ vid misstanke
om ett brott som avses i 2 mom. eller nar det foreligger misstanke om ett brott som &r mindre
grovt &n vad som dar namns, om en tjanstetillhandahallare inom socialvarden bedémer att ut-
lamnandet &r nodvandigt pa grund av ett barns intresse eller ett synnerligen viktigt allmant eller
enskilt intresse.

En offentlig tjanstetillhandahallare inom socialvarden far utéver i de fall som avses i 1—
3 mom. ldmna ut uppgifter ur en sekretessbelagd handling, om det &r nédvandigt for kontroll av
uppgifter som ar av vasentlig betydelse for att tjanstetillhandahallaren inom socialvarden ska
kunngaf skota sin lagstadgade uppgift i situationer dar tjanstetillnandahallaren sjéalv har ratt att fa
uppgifter.

Tjanstetillhandahallarens ratt att fa sekretessbelagda uppgifter
64 8
Tjanstetillhandahallarens ratt att fa uppgifter

En offentlig tjanstetillhandahallare inom socialvarden har trots sekretessbestimmelserna ratt
att av tjanstetillnandahallare inom social- och hélsovarden samt av yrkesuthildade personer
inom halso- och sjukvarden, statliga och kommunala myndigheter samt andra offentligrattsliga
samfund, Folkpensionsanstalten, Pensionsskyddscentralen, pensionsstiftelser och andra pens-
ionsanstalter, forsakringsanstalter och utbildningsanordnare pa begaran avgiftsfritt fa sadana
uppgifter och utredningar som i vasentlig grad inverkar pa en klientrelation inom socialvarden
och som ar nodvandiga for tjanstetillnandahallaren pa grund av dess lagstadgade uppgifter att
utreda klientens behov av socialvard, for att ordna socialvard och genomféra atgarder i anslut-
ning till den samt for att kontrollera uppgifter som lamnats till tjanstetillnandahallaren.

Den ratt som avses i 1 mom. galler ocksa penninginstitut, om tjanstetillhandahallaren inom
socialvarden inte far tillrackliga uppgifter och utredningar av dem som namns ovan och om det
finns grundad anledning att misstanka att de uppgifter som klienten eller dennes lagliga foretréa-
dare har lamnat r otillrackliga eller otillférlitliga. Begéran skall framstallas skriftligen till pen-
ninginstitutet, och en tjansteinnehavare inom socialvarden som tillférordnats av ett organ som
anges i 6 § socialvardslagen ar berattigad att fatta beslutet om att begaran ska framstéllas. Innan
begéran framstélls till penninginstitutet ska klienten underréttas om den.

En offentlig tjanstetillhandahallare inom social- och halsovarden har ratt att pa begaran av-
giftsfritt av skattemyndigheten och Folkpensionsanstalten fa sekretessbelagda personuppgifter
oberoende av kundens samtycke for faststallande av avgift och kontroll av uppgifter. Tjénste-
tillhandahallaren inom social- och hélsovarden ska pa forhand underratta kunden om att upp-
gifter begars.
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AVDELNING Il
INFORMATIONSSYSTEM INOM SOCIAL- OCH HALSOVARDEN

9 kap.

Riksomfattande informationssystemtjénster

65 8
De riksomfattande informationssystemtjansterna inom social- och hélsovarden

For bevarandet och behandlingen av kunduppgifter ska Folkpensionsanstalten ordna féljande
riksomfattande informationssystemtjénster:

1) en informationsresurs for kunduppgifter,

2) en forvaringstjanst for loggregister,

3) ett granssnitt for professionell behandling av elektroniska recept,

4) ett medborgargranssnitt,

5) en informationsresurs for egna uppgifter,

6) en informationshanteringstjanst,

7) en viljeyttringstjanst,

8) ett receptcenter,

9) en lakemedelsdatabas, och

10) en informationsformedlings- och forfragningsservice.

Dessutom forutsétter utforandet av de riksomfattande informationssystemtjansterna en kod-
tjanst och en roll- och attributtjanst. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden
ska forvalta roll- och attributtjansten och kodsystem med vars hjalp tjanstetillhandahallare, apo-
tek, Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolknlngsdata for anvand-
ning och certifiering av de riksomfattande informationssystemtjansterna far information om rat-
ten att vara verksam som yrkesutbildad person inom social- och hélsovarden och om giltighets-
tiden for denna ratt. Institutet for halsa och valfard ansvarar for innehallet i kodtjansten.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata &r certifikatutfardare i enlighet med lagen
om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster for yrkesutbildade personer inom
social- och halsovarden och annan personal inom social- och halsovarden, tjanstetillhandahél—
lare inom social- och halsovarden samt organisationer som deltar i tillhandahallandet av dessa
tjanster, deras personal och datatekniska enheter. Myndigheten fér digitalisering och befolk-
ningsdata har ratt att for skotseln av dessa uppgifter av Tillstands- och tillsynsverket for social-
och halsovarden fa den information som behovs for utfardande och aterkallande av certifikat,
for certifikat, for det tekniska underlaget for certifikat och for sandande av certifikat, ur central-
reglstret over yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden som verket uppratthaller

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden har ratt att for skotseln av sina
lagstadgade uppgifter av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa information om
de certifikat som centralen utfardat enligt 3 mom.

66 §

Folkpensionsanstaltens ansvar nar den forvaltar riksomfattande informationssystemtjanster
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De riksomfattande informationssystemtjansterna och de inférda uppgifterna ska alltid vara
tillgangliga. Informationssystemtjansterna ska ha de reservsystem som behovs med tanke pa
funktionsstorningar och undantagsforhallanden.

Folkpensionsanstalten svarar

1)
2)

3)

4)

5)
6)

7)

for den tekniska realisering och de tekniska anvisningar som de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna kréver,

for sakerstéllande av sdkerhet pa det satt som foreskrivs i 14 § i lagen om informations-
hantering inom den offentliga forvaltningen i fraga om kunduppgifter, uppgifter om val-
befinnande och andra uppgifter som forts in i de riksomfattande informationssystemtjans-
terna samt for utplaning av uppgifterna efter det att forvaringstiden gatt ut,

for att de riksomfattande informationssystemtjanster som anstalten ansvarar for utfors sa
att kunduppgifter, uppgifter om vélbefinnande och andra uppgifter som har forts in i de
riksomfattande informationssystemtjénsterna lamnas ut endast i enlighet med denna lag
och lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden,
for att anvandning och utlamnande av kunduppgifter och uppgifter om valbefinnande re-
gistreras i ett loggregister,

for det datatekniska utférandet av kodtjansten,

for information till befolkningen med avseende pa de riksomfattande informationssystem-
tjansterna,

for testning av interoperabiliteten hos informationssystem och vélbefinnandeapplikat-
ioner som ska anslutas till de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Folkpensionsanstalten har ratt

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

9

att av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden fa sadana uppgifter om
yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden som behovs for skétseln av lagstad-
gade uppgifter i anslutning till de riksomfattande informationssystemtjansterna,

att behandla kunduppgifter och uppgifter om valbefinnande till den del det &r nédvéndigt
med tanke pa uppgifter som hanfor sig till forvaltningen av de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna,

att besluta om fragor som géller ett systems datatekniska funktion, om inte nagot annat
foljer av denna lag eller av bestdammelser som har utfardats med stod av den,

att l&mna ut handlingar i anslutning till hanteringen av utldamnande av uppgifter i viljeytt-
ringstjansten, och logguppgifter 6ver sadana handlingar, till tjanstetillhandahallare inom
social- och halsovarden for uppféljning och tillsyn i fraga om anvandning och utlamnande
av kunduppgifter, om det ar uppenbart att genomforandet av sakerhetsarrangemangen inte
aventyras darigenom,

att i syfte att 6ka informationssakerheten uttva tillsyn dver anvandningen av sina tjanster
och av de uppgifter som bevaras i dessa tjanster samt éver datakommunikationen och
logguppgifterna dver den,

att i syfte att sékerstélla att behandlingen av kunduppgifter ar lagenlig i samarbete med de
personuppgiftsansvariga utdva tillsyn dver de uppgifter som forts in i forvaringstjansten
for loggregister,

att trots sekretessen av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa nédvandig
information som behdvs for skdtseln av uppgifter som géller de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna, och

att folja upp anvandningen av de riksomfattande informationssystemtjansterna samt of-
fentliggora information om tjanstetillhandahallarnas anvandning av de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna pa offentliga webbsidor.

att utfora teknisk kvalitetskontroll av datastrukturerna i de handlingar som forts in i de
riksomfattande informationssystemtjansterna i samarbete med Institutet for halsa och vél-
fard for att sékerstélla att datastrukturerna ar korrekta och interoperabla.

For att sakerstalla cybersékerheten uppratthaller Folkpensionsanstalten en 6vervakningscen-
tral, som med tanke pa évervakningen foljer upp behévliga uppgifter mellan de riksomfattande
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informationssystemtjansterna och tjanstetillhandahallarna och vidtar behovliga atgarder i sam-
arbete med tjanstetillnandahallarna nar den upptécker avvikande verksamhet. | situationer med
cyberangrepp samordnar Folkpensionsanstaltens dvervakningscentral bekdmpningen i samar-
bete med Cybersékerhetscentret.

Folkpensionsanstalten kan géra och till de myndigheter som svarar for styrning, évervakning
och utveckling av de riksomfattande informationssystemtjénsterna l&mna ut sammanstéliningar
Over uppgifter i dessa tjanster, 6ver handlingars metadata och 6ver logguppgifter, om samman-
stéllningarna har betydelse for utvecklingen och uppféljningen av de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna eller for rapporteringen.

| skyddet av de riksomfattande informationssystemtjansterna iakttas vad som féreskrivs sar-
skilt om statliga myndigheters och kommuners informationssakerhetsskyldigheter. Folkpens-
ionsanstalten far inte pa en utomstaende 6verlata behandlingen eller bevarandet av i denna lag
avsedda register som har samband med ordnandet av de riksomfattande informationssystem-
tjansterna, eller av loggregister som hanfor sig till sddana register.

67§
Skyldighet att ansluta sig som anvandare av de riksomfattande informationssystemtjansterna

Tjanstetillnandahallare ska ansluta sig som anvandare av de riksomfattande informations-
systemtjansterna och ta i bruk de i 65 § 1 mom. avsedda informationssystemtjanster i vilka
tjanstetillhandahallaren ar skyldig att fora in kunduppgifter eller med hjalp av vilka kundupp-
gifter kan lamnas ut till tjanstetillhandahallaren.

Privata tjanstetillhandahallare inom social- och hélsovarden ska ansluta sig som anvandare av
de riksomfattande informationssystemtjansterna, om de anvander ett informationssystem som
ar avsett for behandling av klient- och patientuppgifter.

Andra aktorer inom social- och hélsovarden, betraffande vilkas tjanster och behandling av
personuppgifter viljeyttringar fors in i den viljeyttringstjanst som avses i 65 8 1 mom. 7 punkten,
kan ansluta sig som anvandare av viljeyttringstjansten.

Tjanstetillhandah&llare inom social- och halsovérden i landskapet Aland kan ansluta sig som
anvéndare av de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

68 8
Information till kunden om riksomfattande informationssystemtjanster
Tjanstetillhandahallaren ska informera kunden om kundens rattigheter, om de riksomfattande
informationssystemtjanster som hanfor sig till hans eller hennes kunduppgifter och om de all-
manna principerna for hur tjansterna fungerar. Kunden ska ges informationen senast i samband
med den forsta kontakten.

Institutet for halsa och valfard svarar for sakinnehallet i informationen till kunderna, och Folk-
pensionsanstalten svarar for informationsmaterialet.

69 §

Informationsresursen for kunduppgifter
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Efter anslutningen till de riksomfattande informationssystemtjénsterna ska tjanstetillhanda-
hallaren spara kundhandlingarna i original i informationsresursen for kunduppgifter. Kundhand-
lingar som uppkommit fére anslutningen kan sparas i den riksomfattande informationsresursen
for kunduppgifter. | informationsresursen for kunduppgifter far det utdver kundhandlingar aven
sparas andra handlingar som innehéller kunduppgifter samt handlingar som hanfor sig till ord-
nandet av social- och halsovarden.

Av en elektronisk kundhandling far det i den riksomfattande informationsresursen fér kund-
uppgifter finnas endast ett original som ar specificerat med en identifikation. For utférande av
en tjanst eller av nagon annan grundad anledning far det av originalet goras ett extra exemplar
av vilket det ska framga att det inte ar originalet.

70 8
Forvaringstjansten for loggregister

Tjénstetillhandahallaren ska i forvaringstjansten for loggregister spara de logguppgifter om
utlamnande av kunduppgifter som avses i 10 8. | férvaringstjansten for loggregister far tjanste-
tillhandahallaren ocksa spara logguppgifter om anvandning.

Folkpensionsanstalten ska for uppféljning och tillsyn i fraga om de uppgifter som har sparats
i de i 65 § avsedda riksomfattande informationssystemtjansterna och som har lamnats ut via
dem samla in och spara i forvaringstjdnsten for loggregister dels utlamningslogguppgifter av
vilka det utlamnade datainnehallet, mottagaren, tidpunkten for utlimnandet och andra behovliga
uppgifter framgar, dels anvandnmgslogguppglfter for de uppgifter som har behandlats i grans-
snittet for professionellt bruk.

Folkpensionsanstalten ar personuppgiftsansvarig for anvandningsloggarna i anslutning till
den egna verksamheten. Varije tjanstetillhandahallare inom social- och halsovarden ar person-
uppgiftsansvarig for de anvandningsloggar som uppkommer i dess verksamhet.

Varje tjanstetillhandahdllare inom social- och halsovarden samt Folkpensionsanstalten ar ge-
mensamt personuppgiftsansvariga for utlamningsloggar som uppkommer inom social- och hal-
sovarden. Folkpensionsanstalten ar den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsfor-
ordningen.

Gemensamt personuppgiftsansvariga for anvandningsloggarna for granssnittet for profession-
ellt bruk ar en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden och Folkpensionsanstalten.
Folkpensionsanstalten ar kontaktpunkt for anvandningsloggarna for granssnittet.

718
Informationshanteringstjansten

Informationshanteringstjansten sammanstaller sadana patientuppgifter i journalhandlingar
som ar viktiga och aktuella fér genomforandet av halso- och sjukvarden och Jproducerar sam-
mandrag av dem for tjanstetillhandahallare for genomforande av patientens vard. Viktiga pati-
entuppgifter som informationshanteringstjansten kan sammanstalla ar diagnoser och besoksor-
saker, risker, laboratorieresultat, vaccinationer, atgarder, recept och andra uppgifter som galler
medlcmerlng fyS|oIog|ska matningar och bllddlagnostlska undersékningar som har antecknats
enligt kodsystemet for atgarderna, uppgifter med anknytning till funktlonsformagan tidsbok-
ningsuppgifter samt i 4 a § i patientlagen avsedda planer for undersokning, vard och medicinsk
rehabilitering eller andra motsvarande planer. Informationshanteringstjansten sammanstaller
ocksa andra anteckningar i i journalhandlingarna. Uppgifter far lamnas ut med hjalp av inform-
ationshanteringstjansten pa det satt som foreskrivs i 56 § och i 13 § i receptlagen. Uppgifter i
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informationshanteringstjansten far behandlas inom ramen for de atkomstrattigheter som anges
i 9 § och i den forordning som utfardats med stdd av den paragrafen.

Varje tjanstetillnandahallare inom social- och héalsovarden samt Folkpensionsanstalten &r ge-
mensamt personuppgiftsansvariga for informationshanteringstjansten. Folkpensionsanstalten &r
den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsforordningen.

728
Viljeyttringstjansten

| viljeyttringstjansten ska det foras in uppgifter om information som en person har fatt enligt
denna lag och lagen om elektroniska recept samt om tillstand for, samtycke till och forbud mot
utlamnande som en person har meddelat i fraga om kunduppgifter.

| viljeyttringstjansten kan det &ven foras in uppgift om en persons

1) andra viljeyttringar i fraga om halso- och sjukvard eller socialservice n sddana som avses

i 1 mom.,

2) andra viljeyttringar i fraga om tjanster inom social- och halsovarden och behandling av

kunduppgifter &n sadana som avses i 1 mom.

Varje tjanstetillhandahallare inom social- och héalsovarden samt Folkpensionsanstalten &r ge-
mensamt personuppgiftsansvariga for de i 1 mom. och 2 mom. 1 punkten avsedda viljeyttringar
om social- och hélsovarden som har forts in i viljeyttringstjansten. Folkpensionsanstalten &r den
kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsférordningen.

738
Informationsresursen for egna uppgifter

En person kan med hjalp av valbefinnandeapplikationer eller ett medborgargranssnitt fora in
uppgifter om sitt véalbefinnande i informationsresursen for egna uppgifter och via den anvénda
uppgifterna for att framja sitt véalbefinnande. En person har réatt att besluta om anvandningen av
sina uppgifter, om andring av dem och om avlagsnande av uppgifterna fran informationsresur-
sen.

Folkpensionsanstalten ar personuppgiftsansvarig for informationsresursen for egna uppgifter.
Folkpensionsanstalten har dock inte ratt att behandla uppgifter i informationsresursen for egna
uppgifter i stérre omfattning dn vad som ar nddvandigt for att administrera informationsresursen
eller ratt att Iamna ut uppgifter ur den for andra &ndamal an de som anges i 3 mom.

En person kan ge sitt samtycke till att de uppgifter om valbefinnande som finns i informat-
ionsresursen for egna uppgifter far utlamnas till en tjanstetillnandahallare for tillhandahallande
av social- och halsovardstjanster.

Bestammelser om registrering av uppgifter som paverkar varden eller tjanster i klient- eller
journalhandlingarna finns i patientlagen, klientlagen och klienthandlingslagen.

De uppgifter som finns om en person i informationsresursen for egna uppgifter ska bevaras
tills personen avlagsnar dem ur informationsresursen eller tills hogst fem ar har forflutit fran
personens dod.

74 8
Medborgargranssnitt samt kunduppgifter och viljeyttringar som visas via det
En person kan avge viljeyttringar och skéta arenden som galler sitt kundforhallande och ad-

ministreringen av kunduppgifterna och uppgifterna om vélbefinnande via ett medborgargréns-
snitt.
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Personen far via medborgargranssnittet visas eller fa sadana uppgifter om sig sjalv som finns
sparade i de riksomfattande informationssystemtjansterna, med undantag for uppgifter som kun-
den enligt 11 8 2 mom. i offentlighetslagen, 34 § i dataskyddslagen eller enligt annan lagstift-
ning inte har ratt att fi. Dessutom far personen via granssnittet visas utlamningslogguppgifter
och anvéndningslogguppgifter som galler behandlingen av hans eller hennes uppgifter, med
undantag for mottagarens personuppgifter.

Trots det som foreskrivs i 2 mom. far en person visas namnet pa en person som handlat for
hans eller hennes rakning.

758
Granssnittet for professionell behandling av elektroniska recept

En lakare kan med hjdlp av granssnittet for professionellt bruk uppgora elektroniska recept
med stdd av yrkesratten nar lakaren inte agerar for tjanstetillhandahallarens rakning.

Tjanstetillnandahallarna kan anvanda granssnittet for professionellt bruk for att uppgora
elektroniska recept i undantagssituationer nar tjanstetillhandahallarens eget patientdatasystem
inte kan anvandas.

76 8
Informationsformedlings- och forfragningsservicen

Med hjalp av de riksomfattande informationssystemtjansterna far intyg, utldtanden och andra
handlingar som innehaller kunduppgifter formedlas till en aktor utanfor social- och halsovarden.
Handlingar far trots sekretesshestammelserna formedlas med stod av kundens begéran eller
mottagarens lagstadgade begdran eller utlamnarens lagstadgade uppgiftsskyldighet. Kundhand-
lingarna formedlas med hjalp av den informationsformedlings- och forfragningsservice som hor
till de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Institutet for halsa och valfard meddelar foreskrifter om vilka slags handlingar som far for-
medlas med hjalp av informationsformedlings- och forfragningsservicen.

10 kap.
Egenkontroll av informationssakerhet och dataskydd
778
Informationssakerhetsplan

En tjanstetillhandahallare, en mellanhand och Folkpensionsanstalten ska utarbeta en inform-
ationssakerhetsplan med tanke pa informationssakerheten, dataskyddet och anvandningen av
informationssystemen. Planen ska innehalla redogorelser for hur foljande krav som hanfor sig
till behandlingen av klient- och patientuppgifterna och systemen sakerstalls:

1) de som anvénder informationssystemen har den utbildning som anvandningen kraver,

2) i samband med informationssystemen finns behdvliga bruksanvisningar for en korrekt

anvandning av systemen,

3) informationssystemen anvands enligt anvisningar fran producenten av informations-

systemtjansten,

4) informationssystemen drivs och uppdateras enligt anvisningar fran producenten av in-

formationssystemtjansten,
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5) informationssystemens driftsmiljo ar lamplig for en sadan andamalsenlig anvandning av
informationssystemen som sakerstéller informationssakerheten och dataskyddet,

6) Ovriga anslutna informationssystem och andra system dventyrar inte informationssyste-
mens prestanda eller egenskaper nar det galler informationssakerhet och dataskydd,

7) informationssystemen installeras, drivs och uppdateras endast av personer med den yr-
kesskicklighet och sakkunskap som beh6vs fér det och vars tillforlitlighet har sakerstallts
pa det sétt som avses i 12 § i informationshanteringslagen, om personen i sina uppgifter
kan se kunduppgifter,

8) informationssystem som avses i 79 § uppfyller i 84 § foreskrivna vésentliga krav som
stélls enligt deras anvandningsandamal, och

9) tjanstetillnandahallaren, mellanhanden och Folkpensionsanstalten har en plan for hur
egenkontrollen ska ordnas och genomforas inom dess verksamhet.

Innan en tjanstetlllhandahallare ansluter sig som anvéndare av de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna, ska det i tjanstetlIlhandahallarens informationssakerhetsplan redogdras
for hur man har tillgodosett kraven pé dataskydd och en informationssaker anvéndning av dessa
riksomfattande tjanster.

Institutet for halsa och valfard far meddela narmare foreskrifter om de i 1 och 2 mom. avsedda
redogorelser och krav som ska tas in i informationssékerhetsplanen och om verifiering av in-
formationssékerheten.

78 8
Genomfdrande av och ansvar for egenkontroll av informationssakerheten

Den ansvariga forestandaren hos en tjanstetillhandahallare inom social- och halsovard ska se
till att en informationssakerhetsplan enligt 77 § utarbetas och iakttas.

For uppféljning och tillsyn i fraga om dataskyddet och informationssakerheten har tjanstetill-
handahallaren ratt att av Folkpensionsanstalten fa logguppgifter for de egna kundregistren, logg-
uppgifter som héanfor sig till behandlingen av uppgifter i informationshanteringstjansten och
viljeyttringstjansten och logguppgifter for informationsresursen for egna uppgifter till den del
som den berérda tjanstetillhandahallarens anstéllda har last och behandlat kundens uppgifter i
informationshanteringstjansten, viljeyttringstjansten och informationsresursen for egna uppgif-
ter, om det behdvs for att utreda om behandlingen av kundens kunduppgifter ar lagenlig.

Folkpensionsanstalten och en mellanhand ska f6lja genomférandet av informationssakerhets-
planen.

Bestammelser om utndmning av ett dataskyddsombud och om dataskyddsombudets stéllning
och uppgifter finns i artiklarna 37—-39 i dataskyddsférordningen.

11 kap.

Informationssystemens och vélbefinnandeapplikationernas anvandningsandamal och
ibruktagande

798

Informationssystemens och valbefinnandeapplikationernas anvéndningsandamal och klassifi-
cering

Producenten av en informationssystemtjanst ska utarbeta en beskrivning av informationssy-

stemets anvandningsandamal och hur det uppfyller véasentliga krav. Detsamma géller tillverka-
ren av en valbefinnandeapplikation i fraga om valbefinnandeapplikationen.
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Informatlonssystemen for social- och halsovarden och valbefinnandeapplikationerna ska en-
ligt anvandningsandamal och egenskaper delas in i klasserna A och B. Till klass A hor
1) de riksomfattande informationssystemtjanster som forvaltas av Folkpensionsanstalten,
2) de informationssystem och valbefinnandeapplikationer som behandlar kunduppgifter och
som ar avsedda att anslutas till de riksomfattande informationssystemtjansterna,
3) sadana andra informationssystem och valbefinnandeapplikationer och tjanster tillhanda-
hallna av mellanhander som i fraga om sitt anvandningsandamal kréaver certifiering.
Andra informationssystem &n de som avses i 2 mom. hor till klass B.
Institutet for halsa och vélfard far meddela foreskrifter om klassificeringen av informations-
system. | oklara fall beslutar Institutet for hdlsa och valfard huruvida ett informationssystem hor
till klass A eller B.

808

Registrering av informationssystem och véalbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjanst ska géra en anmélan om informationssystem och
tillverkaren av en valbefinnandeapplikation ska gora en anmalan om valbefinnandeapplikat-
ioner till Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden innan informationssystemen
eller valbefinnandeapplikationerna tas i anvandning for produktion av tjanster. Av anmélan ska
informationssystemets eller vélbefinnandeapplikationens tillverkare och anvandnmgsandamal
samt kontaktperson framga. Anmalan ska vidare innehalla en utredning enligt 85 § Gver att
kraven pa funktionalitet uppfylls, ett intyg over interoperabilitetstestning enligt 86 § och ett
intyg enligt 87 § Over att de vasentliga kraven pa informationssakerhet uppfylls. Om producen-
ten av en informationssystemtjanst ar nagon annan an tillverkaren av informationssystemet, ska
ocksa producenten framga av anmalan. Producenten av en informationssystemtjanst ska gora
en anmalan till Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden om versionsstodet for
ett informationssystem som &r avsett att anvéndas for produktion av tjanster upphor eller om en
annan aktor dvertagit ansvaret for informationssystemet.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden ska fora ett offentligt register 6ver
de informationssystem for social- och halsovarden samt vaIbeflnnandeappllkatloner som har
anmalts till verket och som uppfyller kraven. Registret ska innehalla uppgifter om

1) informationssystem och valbefinnandeapplikationer som ar avsedda att anvandas for pro-

duktion av tjanster, deras anvandningsandamal och de vésentliga krav som de uppfyller,

2) resultat av interoperabilitetstestningen av informationssystem och valbefinnandeapplikat-

ioner som hor till klass A och som har godkénts for anvandning i produktion av tjanster,
och

3) giltighetstiden for det intyg 6ver beddmning av informationssdkerhet som utfardats enligt

en beddémning av informationssakerhet for informationssystem och vélbefinnandeappli-
kationer som hor till klass A och har godkants for anvandning i produktion av tjanster,
och

4) en betydande avvikelse hos ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation som

hor till klass A och som anvands i produktion av tjanster, medan avvikelsen varar.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far meddela foreskrifter om innehal-
let i anmélan, den tid anmélan &r i kraft, fornyande av anmélan och vilka uppgifter som ska
antecknas i registret.

818§
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Tagande av informationssystem och vélbefinnandeapplikationer i anvandning for produktion
av tjanster

Ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation som hér till klass A far tas i anvand-
ning for produktion av tjanster och anslutas till de riksomfattande informationssystemtjansterna
efter det att systemet eller applikationen har certifierats i enlighet med 85 8.

Ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation far inte tas i anvandning for pro-
duktion av tjanster, om det inte finns giltiga uppgifter om systemet eller applikationen i det i 80
8 2 mom. avsedda registret, eller om intyget over bedémning av informationssakerhet for ett
informationssystem eller en valbefinnandeapplikation som hor till klass A har gatt ut.

82§
Uppfoljning efter ibruktagandet av informationssystem och valbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjénst ska genom ett uppdaterat och systematiskt forfa-
rande folja och utvardera de erfarenheter som fas av informationssystemet under den tid det
anvands for produktion av tjanster. Detsamma galler tillverkaren av en valbefinnandeapplikat-
ion i fraga om valbefinnandeapplikationen. Anmélan om betydande avvikelser fran de vasent-
liga krav som stélls pa ett informationssystem ska goras till alla tjénstetillhandahallare som an-
vander systemet. Anmalan om betydande avvikelser i en valbefinnandeapplikation ska goras till
alla som anvander applikationen. Betydande avvikelser i informationssystem och valbefinnan-
deapplikationer som hor till klass A ska av producenten av en informationssystemtjanst och
tillverkaren av en valbefinnandeapplikation anmélas till Folkpensionsanstalten och Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden.

Producenten av en informationssystemtjanst ska ge akt pa andringar i de vasentliga krav som
stélls pa informationssystemen och justera systemen i enlighet med &ndringarna. Detsamma
galler tillverkaren av en valbefinnandeapplikation i fraga om valbefinnandeapplikationen. Be-
domningsorganet for informationssékerhet och Folkpensionsanstalten ska underréttas om va-
sentliga andringar i informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som hor till klass A.
Ett nytt intyg 6ver beddmning av informationsséakerhet ska utfardas eller interoperabilitetstest-
ningen goras om, om betydande andringar gors i ett informationssystem eller i en valbefinnan-
deapplikation eller om de vasentliga kraven har andrats pa ett satt som kraver en ny certifiering.

Producenten av en informationssystemtjanst och tillverkaren av en valbefinnandeapplikation
ska bevara uppgifter om interoperabilitet och informationssakerhet samt Gvriga uppgifter som
tillsynen kraver i minst fem ar efter det att informationssystemet eller valbefinnandeapplikat-
ionen inte langre anvands for produktion av tjanster.

Institutet for halsa och valfard far meddela narmare foreskrifter om de i 1 mom. avsedda be-
tydande avvikelserna och om hur anmalningar om sadana ska goras.

12 kap.
Vasentliga krav pa informationssystem och valbefinnandeapplikationer
838§

Allménna skyldigheter for tillverkare av informationssystem och vélbefinnandeapplikationer
och producenter av informationssystemtjanster
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Tillverkaren av ett informationssystem for social- och hélsovarden ansvarar for planeringen
och tillverkningen av informationssystemet, oberoende av om dessa atgarder utfors av tillver-
karen sjélv eller av nagon annan for dennes rakning. Tillverkaren av en valbefinnandeapplikat-
ion ansvarar for planeringen och tillverkningen av applikationen.

Producenten av en informationssystemtjanst ska utarbeta en beskrivning av informationssy-
stemets anvandningsandamal och i samband med informationssystemet ge systemanvandarna
sadana uppgifter och anvisningar om systemets ibruktagande, anvandning for produktion av
tjanster och drift som de behover for systemets interoperabilitet, informationssékerhet, data-
skydd och funktionalitet.

De uppgifter och anvisningar som ges tillsammans med informationssystemet ska finnas pa
finska, svenska eller engelska. De uppgifter och anvisningar som &r avsedda for social- och
hélsovardspersonal som anvander informationssystemet ska finnas pa finska eller svenska.

Tillverkaren av ett informationssystem ska ha ett kvalitetssystem som tillampas pa plane-
ringen och tillverkningen av informationssystemet pa det sétt som informationssystemets an-
vandningsandamal forutsatter.

84§

Véasentliga krav pa informationssystem och valbefinnandeapplikationer

Ett informationssystem och en vélbefinnandeapplikation som anvénds vid behandling av
kunduppgifter ska uppfylla vasentliga krav pa interoperabilitet, informationssakerhet, data-
skydd och funktionalitet. En védlbefinnandeapplikation ska uppfylla tillgédnglighetskraven. Kra-
ven ska uppfyllas vid anvandningen av ett informationssystem saval sjalvstandigt som tillsam-
mans med andra informationssystem som ar avsedda att anslutas till det.

De informationssystem som tlénstetillhandahéllaren anvander ska till sitt anvandningsénda-
mal svara mot tjanstetillhandahallarens verksamhet och uppfylla de vasentliga krav som stalls
pa tjanstetillhandahallarens verksamhet. De vésentliga kraven kan uppfyllas genom en helhet
som bestar av ett eller flera informationssystem.

Ett informationssystem uppfyller de vésentliga kraven nér det har planerats och tillverkats
samt fungerar i enlighet med de lagar som géller informationssakerhet och dataskydd och de
bestammelser som utfardats med stod av dessa lagar samt foljer nationella bestammelser om
interoperabilitet. De vasentliga kraven pa funktionalitet uppfylls om det med informationssy-
stemet vid behandling av kunduppgifter enligt systemets anvandningsandamal gar att utfora de
funktioner som krdvs i lagar och med stdd av dem utférdade bestammelser.

Institutet for halsa och valfard meddelar narmare foreskrifter om innehallet i de vasentliga
kraven och om de vasentliga krav de informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som
anvands i de olika tjansterna ska uppfylla. Innan foreskrifter meddelas ska ett utlatande om
kraven pa informationssakerhet och forfarandena for verifiering av kraven pa informationssa-
kerhet begaras av Cybersédkerhetscentret vid Transport- och kommunikationsverket.

858

Pavisande av Gverensstammelse med kraven

Overensstammelse med kraven ska for ett informationssystem och en vélbefinnandeapplikat-
ion som hor till klass A visas med certifiering, det vill sdga en utredning fran producenten av
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informationssystemtjansten eller t|IIverkaren av valbefinnandeapplikationen om att systemet el-
ler applikationen uppfyller de krav pa funktionalitet som stélls enligt dess anvandnlngsandamal
Certifieringen visas med en godkand interoperabilitetstestning och ett sadant intyg 6ver bedom-
ning av informationsséakerhet av ett bedémningsorgan for informationssékerhet som avses i 37
8. Producenten av en informationssystemtjanst ansvarar for att informationssystemet ar certifi-
erat och tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ansvarar for att applikationen &r certifierad.

Overensstammelse med kraven ska for ett informationssystem som hor till klass B visas med
en skriftlig utredning frdn producenten av informationssystemtjénsten om att informationssy-
stemet uppfyller de vasentliga krav som stalls enligt dess anvandningsandamal, om det har in-
stallerats, drivits och anvants pa behdrigt satt. Producenten av en informationssystemtjanst sva-
rar for bedomnlngen av de vasentliga kraven pa funktionalitet hos informationssystem. Denna
producent ska som en del av den utredning som ges om kraven forsékra att de funktioner som
enligt utredningen ska inga i systemets anvandningsandamal har genomforts i systemet.

Institutet for halsa och valfard far meddela foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid
pavisande av 6verensstimmelse med kraven och om innehallet i den utredning som ska ges.
Dessutom far Folkpensionsanstalten meddela foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid
verifiering av interoperabiliteten i fraga om informationssystem som ska anslutas till de riks-
omfattande informationssystemtjanster som avses i denna lag eller i lagen om elektroniska re-
cept.

86 §

Interoperabilitetstestning

Ett informationssystem och en vélbefinnandeapplikation som hor till klass A ska vara intero-
perabla med de riksomfattande informationssystemtjansterna och med 6vriga anslutna inform-
ationssystem. Interoperabiliteten ska visas vid en interoperabilitetstestning som ordnas av Folk-
pensionsanstalten. Fore interoperabilitetstestningen ska producenten av informationssystem-
tjansten eller tillverkaren av valbefinnandeapplikationen lamna Folkpensionsanstalten en redo-
gorelse for hur kraven pa informationssystemets eller vélbefinnandeapplikationens funktion-
alitet har genomforts och testats. Tidpunkten fér och genomférandet av interoperabilitetstest-
ningen ska avtalas med Folkpensionsanstalten.

Ett informationssystem som hor till klass A och har tagits i anvandning for produktion av
tjanster ska delta i samtestningar med andra informationssystem som ska anslutas till de riks-
omfattande informationssystemtjansterna, for sékerstéallande av informationssystemens intero-
perabilitet. Folkpensionsanstalten beslutar vilka informationssystem som ska delta i interopera-
bilitetstestningen. De producenter av informationssystemtjanster vars informationssystem del-
tar i interoperabilitetstestningen svarar sjalva for de kostnader som testningen medfor for dem.
Folkpensionsanstalten ger pa basis av interoperabilitetstestningen ett intyg over uppfyllelsen av
kraven pa interoperabilitet nar kraven har verifierats.

Med avvikelse fran 1 mom. utfors ingen separat interoperabilitetstestning av de riksomfat-
tande informationssystemtjanster som Folkpensionsanstalten forvaltar eller av informationssy-
stem som hor till klass A och inte ansluts till de riksomfattande informationssystemtjansterna.

878

Beddmning av informationssakerhet
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Beddmningen av 6verensstammelse med de vésentliga kraven pa informationssékerhet hos de
informationssystem och valbefinnandeapplikationer som hor till klass A ska goras i enlighet
med denna lag och lagen om bedémningsorgan for informationssakerhet. |1 den bedémning av
informationssékerheten som avses i denna lag ingar emellertid ingen bedémning eller inspekt-
ion av verksamhetsstéllena for producenten eller tillverkaren av en informationssystemtjanst
eller for anvandaren. Bedémningen av informationssakerhet gors pa ansékan av producenten av
en informationssystemtjénst eller tillverkaren av en valbefinnandeapplikation.

Bedomningsorganet for informationssékerhet ska utifran sin bedémning av informationssa-
kerhet ge producenten av informationssystemtjansten eller tillverkaren av valbefinnandeappli-
kationen ett intyg och en tillhdrande kontrollrapport, om informationssystemet uppfyller de va-
sentliga kraven pa informationsséakerhet. Bedémningen ska goras i enlighet med de vasentliga
krav som galler informationssystemets eller valbefinnandeapplikationens anvandningsandamal
eller i enlighet med omfattningen av de andringar som gjorts i systemet.

Beddmningsorganet for informationssékerhet far avkréva producenten av en informations-
systemtjanst eller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation alla uppgifter som behdvs for be-
démningen i syfte att upprétta intyget. P utfardande av intyget tillimpas i Gvrigt 9 § i lagen om
bedomningsorgan for informationssakerhet. Intyget ar giltigt i hogst tre ar. Intygets giltighetstid
far forlangas med hogst tre ar i sander.

888

Anmalningsskyldighet for Folkpensionsanstalten och bedémningsorgan for informationssa-
kerhet

Ett bedomningsorgan for informationssdkerhet ska underratta Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden, Folkpensionsanstalten och Institutet for halsa och valfard om alla
intyg som har utfardats, andrats eller kompletterats eller som har &terkallats eller forvagrats.
Folkpensionsanstalten ska underratta Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden,
beddmningsorganet for informationssakerhet och Institutet for halsa och valfard om alla intyg
som har utfardats, andrats eller kompletterats eller som har aterkallats eller forvagrats.

Beddmningsorganet for informationssakerhet ska pa begéran ge Tillstands- och tillsynsverket
for social- och halsovarden all behovlig ytterligare information om de informationssystem och
valbefinnandeapplikationer for vilka organet har utfardat intyg dver bedémning av informat-
ionssékerhet.

13 kap.
Overvakning av informationssystem
89 8§
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har till uppgift att 6vervaka och
framja informationssystemens overensstaimmelse med kraven.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden har ratt att utfora inspektioner som
kravs for tillsynen. Inspektioner kan gdras utan forhandsanmalan. For att utfora en inspektion
har en inspektor ratt att fa tilltrade till alla lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses i denna
lag eller dar det forvaras uppgifter som ar viktiga for tillsynen over efterlevnaden av denna lag.
Inspektioner far dock inte utforas i utrymmen som anvands fér boende av permanent natur. Vid
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en inspektion ska dessutom 39 § i forvaltningslagen (434/2003) iakttas. Om den som ska in-
spekteras motsatter sig inspektionen eller annars forsoker forsvara den, har tillsynsmyndigheten
ratt att f& handrackning av polisen pa det satt som foreskrivs i 9 kap. 1 § 1 mom. i polislagen
(872/2011).

Vid inspektionen ska alla handlingar som inspektdren ber om och som behovs for inspekt-
ionen laggas fram. Pa inspektorens begaran ska dessutom kopior av de handlingar som behdvs
for inspektionen dverldmnas till inspektdren utan avgift.

Inspektionerna ska protokollforas och en kopia av protokollet ska sandas till den som saken
galler inom 30 dagar. En inspektion anses avslutad nar en kopia av inspektionsprotokollet har
delgetts den som saken galler. Tlllstands och tillsynsverket for social- och halsovarden ska
bevara inspektionsprotokollet i tio ar efter det att inspektionen avslutades.

90 8§
Underrattelse om avvikelser fran de vasentliga kraven pa ett informationssystem

Omen tjanstetlllhandahallare konstaterar betydande avvikelser nar det galler uppfyllandet av
de vasentliga kraven pa ett informationssystem, ska denna underratta producenten av informat-
ionssystemtjansten om saken. Om en avvikelse kan innebara en betydande risk for klient- eller
patientsakerheten eller informationssakerheten, ska tjanstetillhandahallaren, apotek, producen-
ten av informationssystemtjansten eller tillverkaren av informationssystemet, Folkpensionsan-
stalten eller Institutet for halsa och valfard underratta Tillstands- och tillsynsverket for social-
och halsovarden om detta. Aven andra aktérer kan underratta Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden om risker som de upptacker. Om tjanstetillhandahallaren eller en annan
aktor konstaterar dataskyddsavvikelser nar det galler uppfyllandet av de vésentliga kraven pa
ett informationssystem, ska denne underrétta dataombudsmannen om saken.

91§
Ratt att fa information

For tillsynen 6ver informationssystem inom social- och halsovarden har Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden ratt att avgiftsfritt och trots sekretessbestammelserna fa
nddvéndig information av statliga och kommunala myndigheter samt av fysiska och juridiska
personer som omfattas av denna lag eller av bestdammelser och beslut som med stod av denna
lag meddelats om informationssystem inom social- och halsovarden.

92 §

Ratt for Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden att anlita utomstaende ex-
perter

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att anlita utomstaende ex-
perter som bitraden vid bedbmning av ett informationssystems dverensstimmelse med kraven.
Utomstaende experter far delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersoka och testa
informationssystem, men de far inte fatta forvaltningsbeslut. Utomstaende experter ska ha den
sakkunskap och kompetens som uppgifterna kraver. Pa utomstaende experter tillimpas bestam-
melserna om straffrattsligt tjansteansvar nar de skoter uppgifter enligt denna lag. Bestammelser
om skadestandsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

93§
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Forelaggande att fullgora skyldigheter

Om en producent av en informationssystemtjanst for social- eller halsovarden eller en tillver-
kare av ett informationssystem, en tjanstetillhandahallare, en mellanhand eller Folkpensionsan-
stalten har underlatit att fullgora sin skyldighet enligt denna lag, far Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och halsovarden meddela ett forelaggande om att skyldigheten ska fullgoras inom
utsatt tid.

94 §

Skyldigheter avseende informationssystem som &r i bruk

Nar Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden 6vervakar och inspekterar in-
formationssystem med stod av 89 § far verket samtidigt alagga producenten eller tillverkaren
av en informationssystemtjanst att avhjalpa brister i informationssystem som anvénds for pro-
duktion av tjanster.

Om ett informationssystem kan &ventyra klient- eller patientsédkerheten, eller om systemet inte
till alla delar uppfyller de vasentliga krav som stalls pé det enligt dess anvandningsandamal, och
bristerna inte har avhjalpts inom den tid som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden har angett, far verket forbjuda anvandningen av informationssystemet till dess att bris-
terna har avhjalpts. Dessutom far Folkpensionsanstalten stanga forbindelser till riksomfattande
informationssystemtjanster som den forvaltar, om ett anslutet informationssystem eller dess an-
véndare &ventyrar den behdriga funktionen hos de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden far alagga producenten av en in-
formationssystemtjanst eller en av denne befullméktigad representant att inom den tid och pa
det satt som verket bestdmmer informera om férbud och forelagganden som géller anvénd-
ningen av informationssystemet for produktion av tjanster.

95 §
Andringssokande

Omprévning far begaras i fraga om ett forelaggande som Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden har meddelat i samband med en inspektion. Bestammelser om begéran
om omprdvning finns i forvaltningslagen.

Bestammelser om sokande av andring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réattegang i for-
valtningsérenden (808/2019).

Beslut och forelagganden som Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden har
meddelat med stod av denna lag ska iakttas trots begaran om omprévning eller andringssdkande,
om inte den myndighet som behandlar begaran om omprévning eller férvaltningsdomstolen
bestammer nagot annat.

96 §
Vite
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Ett forelaggande som Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden har meddelat
med stod av denna lag och ett beslut som verket har fattat med stod av denna lag kan forenas
med vite. Bestammelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).

AVDELNING Il
SARSKILDA BESTAMMELSER OCH IKRAFTTRADANDE

14 Kkap.

Sarskilda bestammelser

97 8
Styrning, 6vervakning och uppféljning

Den allméanna planeringen, styrningen och 6vervakningen av den elektroniska behandlingen
av kunduppgifter inom social- och hélsovarden och informationshanteringen i anslutning dartill
samt beslutsfattandet om finansieringen av betydande informationshanteringsprojekt hor till
social- och halsovardsministeriets uppgifter. Den allmanna styrningen och 6vervakningen av
den certifikattjanst som skots av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata hér dock
gemensamt till social- och halsovardsministeriets och finansministeriets uppgifter.

Institutet for hdlsa och vélfard svarar for planeringen, samordnandet av de datastrukturer som
anvands, styrningen och uppfoljnmgen nér det galler den elektroniska behandlingen av kund-
uppgifter inom social- och halsovarden och informationshanteringen i anslutning dartill samt
nér det galler utférandet och anvéndningen av de riksomfattande informationssystemtjénster
som avses i 65 § och de gemensamma informationsresurser som héanfor sig till olika forvalt-
nlngsomraden

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden samt regionforvaltningsverket styr
och Gvervakar inom sitt verksamhetsomrade i enlighet med sin behorighet efterlevnaden av
denna lag.

98 §
Samarbete som galler elektronisk informationshantering inom social- och hélsovarden

Social- och halsovardsministeriet ska se till att det har ordnats samarbetsformer och samar-
betsforfaranden for samordning av det samarbete som géller elektronisk informationshantering
och riksomfattande informationssystemtjanster inom social- och halsovarden. Syftet med sam-
arbetet ar att framja genomférandet av denna lag.

Statsradet kan tillsatta delegationer och andra samarbetsorgan som behdvs for det samarbete
som avses i 1 mom.

Folkpensionsanstalten ska se till att det har ordnats samarbetsformer och samarbetsforfaran-
den kring den produktionsverksamhet som géller informationssystemtjanster med tjanstetillhan-
dahallare, apotek och andra intressentgrupper inom produktionsverksamheten.

191



99 8§
Avgifter

Anvandningen av de riksomfattande informationssystemtjénster enligt 65 § som skots av
Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata éar avgiftsbelagd
for tjanstetillhandahéllarna. De avgifter som Folkpensionsanstalten tar ut bestdms oberoende av
10 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) genom férordning av social- och
halsovardsministeriet sa att de motsvarar kostnaderna for skotseln av tjansterna. Avgifterna ska
dessutom trygga likviditeten for Folkpensionsanstaltens servicefond. | fraga om de avgifter som
tas ut for Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas prestationer foreskrivs i lagen
om grunderna for avgifter till staten och med stdd av den.

Folkpensionsanstalten och Myndigheten fér digitalisering och befolkningsdata ska arligen
lamna social- och halsovardsministeriet en utredning 6ver det foregaende arets kostnader och
de faktorer som paverkat kostnaderna samt en uppskattning av de totalkostnader som ligger till
grund for anvandningsavgifterna for de féljande fyra aren och av investeringsbehoven under de
fyra foljande aren och kostnaderna for dem.

Producenten av en informationssystemtjanst svarar for kostnaderna for certifiering. Det ar
avgiftsbelagt for producenter av informationssystemtjanster att anmala sig till Folkpensionsan-
staltens interoperabilitetstestning enligt 86 §. Registrering och inférande av en i 80 § avsedd
anmalan till Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden i ett offentligt register ar
avgiftsbelagda. | fraga om avgifterna foreskrivs genom férordning av social- och halsovardsmi-
nisteriet, med beaktande av vad som foreskrivs i lagen om grunderna for avgifter till staten och
med stod av den. Bestammelser om avgifter for godk&dnnande av beddmningsorgan for inform-
ationssékerhet finns i 11 8 i lagen om beddmningsorgan for informationssékerhet.

100 §
Straffbestammelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet
1) bryter mot identifieringsskyldigheten i 8 8 1 mom.,
2) lamnar ut kunduppgifter i strid med 8 kap. utan kundens tillstand for eller samtycke till
utlamnande eller utan lagstadgad rétt, eller
3) forsummar sin skyldighet att informera enligt 68 § 1 mom. och pa sa satt dventyrar kun-
dens integritetsskydd,
ska, om inte strangare straff for garningen foreskrivs nagon annanstans i lag, for forseelse mot
Eestammelserna om behandlingen av kunduppgifter inom social- och halsovarden démas till
oter
Bestammelser om straff for dataintrang finns i 38 kap. 8 § i strafflagen (39/1889) och for
dataskyddsbrott i 9 § i det kapitlet. Bestammelser om brott mot sekretess finns i 1 och 2 § i det
kapitlet samt i 40 kap. i 5 8 i den lagen.

15 kap.

Ikrafttradande- och dvergangsbestammelser

101§

Ikrafttradande
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Denna lag trader i kraft den 20 .
Genom denna lag upphavs lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social-
och halsovarden (784/2021) och lagen om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015).

102 §
Overgangshestammelser

Bestammelserna i 73 § 2 mom., vad som i 54 § 2 mom. foreskrivs om forbud som galler alla
klient- och patientuppgifter och foretagshalsovarden samt bestdmmelserna i 57 § tillampas sen-
ast den 1 januari 2024.

Lagens 48 § 2 mom. tillampas i fraga om valbefinnandeapplikationer pa patientuppgifter sen-
ast den 1 december 2023 och pa klientuppgifter inom socialvarden senast den 1 maj 2025.

Lagens 58 § 1 mom. tillampas senast fran och med den 1 januari 2026.

Lagens 60 § tillampas senast den 1 januari 2025.

Tjanstetillhandahallare inom den offentliga socialvarden ska ansluta sig till den i 65 § 1 mom.
1 punkten avsedda riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter senast den 1 septem-
ber 2024 och tjanstetillhandahallare inom den privata socialvarden senast den 1 januari 2026.
Om tidsfristen for skyldigheten att spara handlingar som tjanstetillhandahéllaren har fort in in-
faller efter dessa tidpunkter, ska tjanstetlllhandahallaren ansluta sig till den riksomfattande in-
formationsresursen for kunduppgifter senast nér handlingarna ska bérja sparas.

Med avvikelse frén skyldigheten enligt 69 § 1 mom. att efter anslutning till de riksomfattande
informationssystemtjansterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande informat-
ionsresursen for kunduppgifter ska en tjanstetillhandahallare inom halso- och sjukvarden borja
spara handlingarna enligt féljande:

1) handlingar uppréttade av skolpsykologer, senast den 1 mars 2025,

2) senast den 1 oktober 2026

a) journalhandlingar i anslutning till halso- och sjukvardstjanster som tillhandahalls i samband

med socialservice,

b) handling dver tidsbestéllningar inom halso- och sjukvarden som kunden ska underréattas

om,

c) laboratorieresultat fran screeningundersékningar,

d) intyg och blanketter som anknyter till kérhélsa,

e) intyg och blanketter som anknyter till olycksfall och anmalan av yrkessjukdom,

f) lakarutlatande om halsotillstand (T-intyg),

g) lakarintyg C och TOD, samt

h) kopia av dodsattest,

3) senast den 1 oktober 2029

a) dagliga anteckningar om vardarbetet,

b) handlingar som anknyter till radiologisk screening,

¢) uppgifter om stralbelastning,

d) video- och ljudupptagningar samt bilder for synligt ljus,

f) bilder tagna av enheter for mun- och tandvard, och

g) andra bilder.

Med avvikelse frén skyldigheten enligt 69 § 1 mom. att efter anslutning till de riksomfattande
informationssystemtjansterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande informat-
ionsresursen for kunduppgifter ska en tjanstetillhandahallare inom socialvarden borja spara Kli-
enthandlingar inom socialvarden i den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter
enligt foljande:
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1) handlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom barnskyddet och skolkuratorstjans-
ter, senast den 1 mars 2025,

2) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom funktionshinderservicen, senast
den 1 september 2025,

3) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom missbrukarvarden, senast den
1 mars 2026,

4) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom familjerattsliga tjénster, senast
den 1 september 2026, och

5) video- och ljudupptagningar som uppkommer i alla serviceuppgifter, senast den 1 oktober
2029.

Lagens 75 8 1 och 2 mom. till&mpas senast den 1 januari 2026.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Bevaringstiderna for kundhandlingar

Bilaga

Kategori av handlin-
gar

Exempel

Bevaringstid

Anmarkningar

Journalhandlingar

Centrala uppgifter om
varden och samman-
drag som ska anteck-
nas om servicehéndel-
ser

- sammanfattnin-
gar enligt specia-
lomrade

- sammanfatt-

ningar av tjanster

som tillhanda-
halls av special-
arbetare
sammanfatt-
ningar av operat-
ionsberéttelser
och andra at-
gardsberéttelser
halvtids- och
slutbeddmningar
sammanfattning
av vardarbetet
anteckningar
inom radgiv-
nings-, skol- och
vuxenhalsovar-
den/sammanfatt-
ningar enligt al-
dersgrupp
anteckningar
inom mun- och
tandvarden

Anteckningar

som géller plane-

ring, genomfo-
rande, uppfolj-
ning och bedém-
ning av varden

- kundens stall-

ningstaganden

12 ar efter dodsfallet
eller 120 ér efter fo-
delsen

Anteckningar i an-
slutning till plane-
ring, genomforande,
uppfoljning och be-
domning av varden
ar bl.a. anteckningar
som hanfor sig till
den direkta uppfolj-
ningen av varden,
sasom fysiologiska
l4gesbedémningar,
dagliga uppfolj-
ningsuppgifter, for-
lossningsberéttelser,
anestesiberattelser
m.m.

Utlatanden i anslut-
ning till diagnostik

Utlatanden om la-
boratorieresultat,
biosignaler och
isotopundersok-

12 ar efter dodsfallet
eller 120 ar efter fo-
delsen

195




ningar samt ront-
gen- och patolog-
utlatanden

Handlingar for ord-
nande av halso- och
sjukvardstjanster

Remisser, begaran
om konsultation,
halso- och vard-
planer, beslut om
inledande av vard
oberoende av per-
sonens vilja/beslut
om varden

12 ar efter dodsfallet
eller 120 ér efter fo-
delsen

Bilder pa planeringen
av stralbehandlingen
och kvalitetssakringen
samt kartotek och cy-
tostatikakort

Faltbilder inom
stralbehandling
och referens- eller
DRR-bilder

12 ar efter dodsfallet
eller 120 ar efter fo-
delsen

Laboratorieresultat

12 ar efter dodsfallet
eller 120 ar efter fo-
delsen

Radata som samlas i
laboratoriets analys-
apparater kan forva-
ras med tanke pa
kvalitetssakringen i
apparaterna under
apparaternas livs-
langd. Endast de
slutliga undersok-
ningsresultaten be-
varas, inte prelimi-
néra resultat och
inte resultat fran
processernas ske-
den.

Laboratoriesvar el-
ler andra undersok-
ningsresultat som
beskriver kundens
tillfalliga tillstand
under intensivvard
far forstoras genast
nar anvandningsbe-
hovet har upphort.

Odontologiska ront-
genbilder

12 ar efter dodsfallet
eller 120 ar efter fo-
delsen

Bilder med hjalp av
vilka patienten kan
identifieras entydigt
och som ar viktiga
for rattsmedicinska
andamal
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Upptagningar fran
bilddiagnostiska un-
dersokningar

Rontgenbilder
(med undantag av
odontologiska
rontgenbilder som
anvands for identi-
fiering), magnet-,
isotop- och ult-
raljudsbilder och
motsvarande

20 ar efter undersok-
ningen

Bild-, video- och
ljudupptagningar

Bilder for synligt
ljus, sasom foto-
grafier och 6gon-
bottenbilder, dia-
bilder, videor och
liknande, ljudupp-
tagningar for talte-
rapi samt andra
upptagningar som
hanfor sig till upp-
foljning av patien-
ten

Sadana som beddms
vara behdvliga for
varden 12 ar efter
undersokningen

Andra an de som
beddmts vara be-
hovliga for varden
far forstoras ome-
delbart, inkl. miss-
lyckade upptag-
ningar

Dagliga anteckningar

Dagliga anteck-
ningar om vardar-
betet och av andra
yrkesutbildade
personer inom
hélso- och sjuk-
varden

12 ar efter avslutad
vard

Kopior av andra tjans-
tetillhandahallares
journalhandlingar
inom halso- och sjuk-
varden

Kopior som fatts
pa papper eller
som film

12 ar efter avslutad
vard

Uppgifter som be-
hovs i varden av pa-
tienten samt deras
kalla ska antecknas
i de egna journal-
handlingarna hos
den som fatt kopian

Material fran under-
sokning och berak-
ning, blanketter for in-
samling av uppgifter

12 ar efter in-
samlingen av inform-
ation eller liknande

Annat an anteck-
ningar i journal-
handlingar, vilket &r
motiverat att bevara.
Olika matare for
funktionsférmagan
(bl.a. RAL, audit,
Lene, Sndgubbs-
testet och motsva-
rande undersok-
ningar och enkater).

Pappersblanketter
for insamling av
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uppgifter och sad-
ana med uppgifter
som patienterna
sjalva fyller i kan
forstoras genast nar
de behévliga upp-
gifterna har forts in
i journalhandling-
arna och andamalet
med dem har natts.

Resultatkurvor

T.ex. EEG, EKG,
ENMG, KTG,
horselkurvor,

1 ar fran undersoknin-
gen

Forvaras lokalt, med
undantag av EKG-
undersoékningar
inom prehospital
akutsjukvard. De
uppgifter som ligger
till grund for resul-
tatkurvorna inférs i
de riksomfattande
informationssystem-
tjdnsterna

Handlingar i anslut-
ning till varden och
som patienten skickat

T.ex. forhand-
suppgifter, uppfol-
jningsuppgifter

1 ar fran det att hand-
lingen anlénde

Centrala omstandig-
heter som galler
vardbeslut ska an-
tecknas i journal-
handlingarna

Handlingar over tids-
bestéllningar, returne-
rade remisser, sepa-

rata remisshandlingar
for patienter som inte
infunnit sig (for vilka
vardansvar inte upp-

kommit)

1 ar fran det att hand-
lingen uppréttades

Ovriga handlinga

r som innehaller patientuppgifter

Tidsbestallnings- och
vardreserverings-
bocker, utskrivning,
poliklinik-, avdel-
ningsvards- och at-
gardsdagbdcker och
motsvarande

Innehaller uppgif-
ter om tidsbestall-
ning och resursre-
servering

1 ar efter det senaste
besoket

Patientens viljeyttrin-
gar

Vilja att donera
organ, varddirek-
tiv, testamente for
kroppsdonation

12 ar fran dodsfallet

De nyaste version-
erna bevaras, de ti-
digare versionerna
12 ar

Patientspecifik
korrespondens/kontakt

i anslutning till varden

Brev, chatt, elekt-
roniska meddelan-
den

1 ar fran dateringen
av ett meddelande el-
ler motsvarande

de viktigaste upp-
gifterna ska anteck-
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nas i journalhand-
lingarna, informat-
ionsutbytet bevaras
nagon tid med tanke
pa klagomal eller
motsvarande utred-
ningar

Videor som beskriver
operationer

Far forstoras sa
snart anvandnings-
behovet har upphort

Kopior av lakarutla-
tanden och lékarintyg
som upprattats for
andra instanser (aven
sadana intyg som for-
utsatts i lagstiftningen
om foretagshalsovard)

2 ar efter att intyget
eller utlatandet upp-
rattades

intygen och utlatan-
dena upprattas for
en annan mottagare
som bevarar hand-
lingarna under den
tid som behdvs for
anvandningsanda-
malet

Den kopia av dodsat-
testen som fogas till
journalhandlingarna

12 ar fran dodsfallet

Obduktionsprotokoll
och obduktionsutla-
tanden i anslutning till
medicinsk utredning
av dodsorsak

12 &r fran dodsfallet

Kategori av han-

dlingar

Exempel

Bevaringstid

Anmarkningar

Prov som innehaller biologiskt material och modeller av organ

Vévnadsblock Ocksa block som ta- | 12 ar Vévnadsblock kan
gits fran obduktions- med kundens sam-
prov tycke skickas for

forvaring i en bio-
bank

Histologiska, patolo- | Ocksa glas fran ob- | 12 ar Glaset far forstoras

giska, hematologiska
och cytologiska
provglas

duktionsprov

eller med kundens
samtycke sandas till
en biobank efter det
att bilden har digita-
liserats (bevaringsti-
den for bilden 12 ar
som for bilder for
synligt ljus)

Andra cytologiska
provglas

Glas som uppstar vid
laboratorier for Kli-
nisk kemi

Forstors nar anvand-
ningsandamalet har
natts
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Gipsavtryck av tan-
der

Kan ges till patien-
ten eller forstoras ef-
ter avslutad vard

Handling eller ser-
viceuppgift dar
kundhandlingarna
upprattas

Exempel

Bevaringstid

Anmarkningar

Klienthandlinga

I Inom soclalvard

en

Kundrelationshand-
ling och basuppgif-
ter om kunden

Handlingar som ar
gemensamma for
alla serviceuppgifter

2 ar fran dodsfallet

Serviceuppgift for

30 ar efter att aren-

barnfamiljer det stdngdes
Serviceuppgift for 10 ar efter att aren-
personer i arbetsfor det stangdes

alder

Serviceuppgift for

10 ar efter att aren-

aldre det stangdes
Serviceuppgift inom 10 ar efter att aren-
missbrukarvarden det stangdes
Serviceuppgift inom 10 ar efter att det

fgnktionshinderser-
vicen

sista arendet stang-
des, nér behovet av
funktionshinderser-
vice har upphort

Serviceuppgift inom
barnskyddet

30 ar efter avslutad
klientrelation inom
barnskyddet

Serviceuppgift inom
tillhandahallandet av
familjerattsliga

i arenden som géller
barn 120 ar efter
barnets fodelse, i

tjanster andra arenden 10 ar
efter att &rendet
stdngdes
Kategori av han- Exempel Bevaringstid Anmarkningar
dlingar
Logguppgifter Utlamnings- och an- | 12 ar fran logghan-

vandningsloggar, an-
malningar om utlam-
nande

delsen

Handlingar for han-
tering av utlamnande

Tillstand for utlam-
nande, samtycken,
forbudshandlingar

12 ar fran dodsfallet

De nyaste version-
erna bevaras, de tidi-
are versionerna 12

ar efter att en ny
version har upprat-
fats
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Lag
om andring av lagen om klientens stallning och réattigheter inom socialvarden
I enlighet med riksdagens beslut
upphavs i | lagen om klientens stéllning och rattigheter inom socialvarden (812/2000) 3 § 3

punkten, 11 §, 13 §, 4 kap., 20 och 21 §, 26-28 § och 29 8 1 mom., samt
andras 29 § 2 mom. som foljer:

298
Straffansvar
Den som bryter mot den skyldighet att lamna uppgifter som avses i 22 § 2 mom. ska, om inte
strangare straff for garningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for brott mot den skyldighet att

lamna uppgifter som foreskrivs i lagen om klientens stallning och rattigheter inom socialvarden
domas till boter eller till fangelse i hogst ett ar.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag

om andring av lagen om patientens stéllning och rattigheter

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om patientens stéllning och rattigheter (785/1992) 2 § 5 punkten, 5 § 3 mom.,
981och2mom., 12,13, 13 a, 13 b § och 14 §, av dem 5 §:n 3 mom. sadant den lyder i lag 7
653/2000.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om andring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om elektroniska recept (61/2007) 28 §, och

andras 7 § 2 mom., 1383 mom., 16 a 8§, 1781 och4 mom., 22a§,22b §, 24 § 1 mom. och
25 § 1 mom., sadana de lyder i lag 786/2021, som féljer:

78
Signering av recept samt systemcertifikat.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata svarar for certifikattjansten i enlighet med
6 8 i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ), nedan kunds-
uppgiftslagen. Narmare bestammelser om certifiering av att den som gjort upp recept har ratt
att forskriva lakemedel och om genomférandet av certifikattjansten utfardas genom forordning
av social- och halsovardsministeriet. Social- och halsovardsministeriet ska innan férordningen
utfardas hora Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata till den del det géller den upp-
gift som Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata har enligt vad som foreskrivs ovan.

13§

Patientens rétt att bestdmma om utlamnande av uppgifter.

Om en minderarig patient pa det satt som avses i 7 § 1 mom. i lagen om patientens stéllnin
och rattigheter (785/1992), nedan patientlagen, med beaktande av alder och utvecklingsniva
sjalv kan fatta beslut om sin vard, kan han eller hon ocksa besluta om férbud som avses i 1
mom. samt om atertagande av ett sadant beslut. En minderarigs vardnadshavare eller lagliga
foretradare har inte ratt att forbjuda utlamnande. En minderarig som avses i 51 § 1 mom. i
kunduppgiftslagen har dessutom ratt att forbjuda att uppgifter i ett elektroniskt recept lamnas ut
till den minderariges vardnadshavare eller andra lagliga foretradare.

16a8§
Viljeyttringstjansten

I den viljeyttringstjanst som avses i 72 § i kunduppgiftslagen lagras uppgifter om patientens
forbud och samtycken och om information som patienten fatt.

17§
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Medborgargranssnitt

Med hjéalp av medborgargrénssnittet ges en patient uppgifter om patientens i receptcentret
lagrade recept, rattelse- och expedieringsanteckningar i dem, uppgifter om avslutade recept,
uppgifter om forbud samt utlamningslogguppgifter, med undantag for personuppgifter om mot-
tagaren av uppgifter och sadana utlamningslogguppgifter som en patient enligt 16 § 3 mom. inte
har ratt att fa. Bestammelser om skotsel av arenden och behandling av uppgifter for nadgon an-
nans rakning i en e-tjanst finns i 50 § i kunduppgiftslagen. Med hjalp av gréanssnittet ges en
person namnet pa den som skott ett arende for hans eller hennes rakning.

Medborgargranssnittet ska genomforas sa att patientens integritetsskydd inte aventyras. Upp-
gifter om minderariga patienter far genom granssnittet Iamnas ut till patienten och till patientens
vardnadshavare eller nagon annan laglig foretradare. Vid utlamnandet av uppgifter ska vad som
i 51 § i kunduppgiftslagen foreskrivs om en minderarig patients ratt att forbjuda att uppgifter
om patientens halsotillstand ges till patientens vardnadshavare eller nagon annan laglig foretra-
dare da beaktas. Vardnadshavarens eller foretradarens atkomst till uppgifter genom granssnittet
far inte paverka patientens ratt att ta del av uppgifter som géller honom eller henne sjélv.

22a8§
Godkannande och ibruktagande av informationssystem och programvara

De informationssystem som anvands nar elektroniska recept gors upp och expedieras och den
programvara som stoder systemen samt receptcentret och lakemedelsdatabasen ska innan de tas
I bruk kontrolleras eller utvérderas for sakerstallande av sekretessen, informationssakerheten
och interoperabiliteten for patientuppgifter i enlighet med 11 och 12 kap. i kunduppgiftslagen.

22b 8
Informationssakerhetsplan

Tjanstetillhandahallare som gor upp elektroniska recept, apoteken, Folkpensionsanstalten och
producenterna av tjanster for férmedling av kunduppgifter ska utarbeta en informationsséker-
hetsplan for sakerstallande av sekretessen och informationssakerheten for patientuppgifter i en-
lighet med 77 § i kunduppgiftslagen samt folja verksamheten och anméla avvikelser i enlighet
med 90 § i den lagen.

24 8§
Styrning, uppfdljning och évervakning

Ordnandet och genomférandet av den allmanna planeringen, styrningen och évervakningen
av elektroniska recept och i denna lag avsedda riksomfattande informationssystemtjanster hor
till social- och halsovardsministeriets uppgifter. Den allménna styrningen och Gvervakningen
av den i 65 8 i kunduppgiftslagen avsedda certifikattjanst som skots av Myndigheten for digita-
lisering och befolkningsdata hor dock gemensamt till social- och halsovardsministeriets och
finansministeriets uppgifter.



258
Avgifter

For lagring av elektroniska recept och expedieringsuppgifterna om dem, for certifiering som
avses i denna lag samt for anvandning av uppgifterna i receptcentret och lakemedelsdatabasen
tas det ut en avgift som motsvarar kostnaderna for serviceproduktionen. Avgiften ska dessutom
trygga likviditeten for Folkpensionsanstaltens servicefond. Folkpensionsanstalten tar ut avgif-
ten. Trots 10 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) foreskrivs det genom
forordning av social- och halsovardsministeriet om de avgifter som Folkpensionsanstalten tar
ut s att de motsvarar kostnaderna for skotseln av tjansterna. Bestammelser om de avgifter som
tas ut for Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas prestationer enligt 65 § i kund-
uppgiftslagen finns i lagen om grunderna for avgifter till staten.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag

om andring av 11 och 55 § i lagen om sekundér anvandning av personuppgifter inom social-
och halsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden
(552/2019) 11 & 1 mom. och 55 § 5 mom., av dem 55 § 5 mom. sadant det lyder i lag 793/2021,
som foljer:

118§
Organisationernas ansvar for tjansterna

Tillstandsmyndigheten svarar alltid for de tjanster som avses i 10 § 3-7 punkten nar det ar
fraga om en begaran om information enligt 45 § eller nar en ansokan om dataanvandningstill-
stand galler

1) personregister som fors av flera personuppgiftsansvariga enligt 6 §,

2) uppgifter som registrerats i de riksomfattande informationssystemtjénster (Kanta-tj&nster)
som avses i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ), nedan
kunduppgiftslagen, eller

3) registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvarden eller hélso-
och sjukvarden.

55§
Rattigheter, skyldigheter och atgarder pa grund av betydande kliniska fynd

Patienten har ratt att forbjuda kontakt som tas pa basis av ett kliniskt betydande fynd. Férbudet
antecknas i den viljeyttringstjanst som avses i 72 § i kunduppgiftslagen. Patienten kan med-
dela forbudet skriftligt hos en valfri verksamhetsenhet som producerar offentlig halso- och

sjukvard eller elektroniskt via det medborgargranssnitt som avses i 74 § i kunduppgiftslagen.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag

om andring av lagen om klinisk prévning av lakemedel

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om klinisk prévning av lakemedel (983/2021) 34 § 3 mom. och
andras 2 8 2 mom. och 34 § 1 och 2 mom. som foljer:

28

Kompletterande bestdmmelser till provningsforordningen nér det géller provningslakemedel
och tillaggslakemedel och kontroll av dem finns i l&dkemedelslagen (395/1987). Bestdmmelser
om anteckningar i journalhandlingar och bevaring av journalhandlingar finns i lagen om be-
handling av kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ), nedan kunduppgiftslagen.

Anvandning av uppgifter som géller patienter vid prévningar

Bestammelser om tjanstetillhandahallares ratt att lamna ut patientuppgifter for genomférande
av klinisk prévning av lakemedel finns i 61 8 i kunduppgiftslagen.

Trots sekretessbestammelserna och trots bestammelserna i lagen om sekundar anvandning av
personuppgifter inom social- och hélsovarden (552/2019) har forskare och medlemmar i forsk-
ningsgrupper ratt att fa de uppgifter om patienter som avses i 5 § 1 mom. i lagen om Institutet
for halsa och vilfard (668/2008), om uppgifterna ar nodvandiga for genomfdrandet av prév-
ningen.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om andring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om medicinsk forskning (488/1999) 21 ¢ § 3-5 mom., sadana de lyder i lag
984/2021, och

andras rubriken for 21 ¢ § och 21 ¢ § 1 och 2 mom., sadana de lyder i lag 984/2021, som
foljer:

21c§
Anvandning av uppgifter som géller patienter vid forskning

Bestammelser om tjanstetillhandahallares ratt att lamna ut patientuppgifter for genomforande
av medicinsk forskning finns i 61 § i kunduppgiftslagen.

Trots sekretessbestammelserna och trots bestammelserna i lagen om sekundar anvandning av
personuppgifter inom social- och hélsovérden (552/2019) har forskare och medlemmar i forsk-
ningsgrupper rétt att fa de uppgifter om patienter som avses i 5 8 1 mom. i lagen om Institutet
for halsa och vélfard (668/2008), om uppgifterna &r nddvandiga fér genomforandet av forsk-
ningen.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om andring av lagen om Institutet for hélsa och valfard

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om Institutet for hdlsa och vélfard (668/2008) 2 § 1 mom. 4 b-punkten, 5§ 1
mom. 2 b-punkten, sadan den lyder i lag 553/2019, 5 a § 1 mom. och 5 ¢ § 1 mom. samt

fogas till lagen en ny 5 j § och till 11 § ett nytt 7 mom., varvid det nuvarande 7 mom. blir 8
mom., som foljer

28
Uppgifter

4 b) svara for planeringen, samordningen av datastrukturerna, styrningen och uppféljningen
nar det galler den elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social- och halsovarden
och informationsadministrationen i anslutning déartill samt nar det galler anvandningen och re-
aliseringen av riksomfattande informationssystemtjénster och for uppféljningen av att de upp-
gifter och datastrukturer som ska lagras i de riksomfattande informationssystemtjansterna &ar
korrekta,

58
Ratt att fa och att behandla uppgifter

For skotseln av de uppgifter som Institutet for hdlsa och vélfard har enligt 2 § 1 mom. 1-3, 4
och 4 d-punkten har institutet ratt att avgiftsfritt och trots sekretessplikten och andra begrans-
ningar i fraga om anvandningen av uppgifter fa nodvandiga uppgifter om befolkningen tillsam-
mans med identifieringsuppgifter enligt foljande:

b) uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjanster (Kanta-tjanster) som avses i
lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ),

5a8§
Utlamnande av uppgifter
Uppgifter som samlats in med stod av 5 § 1 mom. far lamnas ut med iakttagande av vad som

foreskrivs i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden
(552/2019) och i 34 § i lagen om klinisk lakemedelsprévning (983/2021).



5c¢§
Uppgiftsskyldighet och beslut om uppgiftsinsamling

En personuppgiftsansvarig vars registeruppgifter omfattas av den rétt att fa information som
Institutet for halsa och vélfard har enligt 5 8 1 mom., &r skyldig att ldmna institutet de uppgifter
som avses i 5 8 i enlighet med institutets beslut. Den personuppgiftsansvarige har dock inte
skyldighet att separat lamna sadana uppgifter som Institutet for halsa och valfard kan fa ur de
riksomfattande informationssystemtjansterna.

5)8
Tillgodoseende av rétten att fa uppgifter

Institutet for halsa och valfard ska tillgodose rétten att fa uppgifter enligt 5 § 1 mom. 1 punkten
med hjalp av de riksomfattande informationssystemtjanster som avses i 65 § i kunduppgiftsla-
gen. Om det inte &r majligt att fa uppgifterna ur de riksomfattande informationssystemtjansterna
kan uppgifterna samlas in pa nagot annat sétt.

Institutet for halsa och valfard ska samordna datastrukturerna for de uppgifter som institutet
behandlar i statistikfoérings- och registreringsverksamheten med datastrukturerna for klient- och
patientuppgifter som lagras i Kanta-tjansterna sa att de regelbundna datainsamlingar som insti-
tutet behdver och som innehaller klient- och patientuppgifter kan genomféras med hjélp av
Kanta-tjansterna.

Institutet for halsa och valfard har ratt att behandla uppgifter som forts in i de riksomfattande
informationssystemtjansterna for att sakerstalla att uppgifterna ar korrekta.

118

Overgangshestammelser

Datainsamling med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjansterna enligt 5j § 1
mom. ska genomforas senast den 31 december 2026. Samordningen av datastrukturerna enligt
5 j § 2 mom. ska genomforas senast den 31 december 2023.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om andring av 12 e § i lagen om Folkpensionsanstalten

| enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om Folkpensionsanstalten (731/2001) 12 e § 1 mom., sadant det lyder i lag
1193/2019, och 12 e § 2 mom. som foljer:

12e8§
Servicefonden

Ur servicefonden betalas de kostnader som Folkpensionsanstalten orsakas av skotseln av upp-
gifter enligt lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ), lagen
om elektroniska recept (61/2007), lagen om sekundér anvandning av personuppgifter inom
social- och halsovarden (552/2019), 5 § i lagen om Institutet for halsa och valfard (668/2008)
samt enligt nagon annan lag som medfor forpliktelser i anknytning till de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna. Ur servicefonden kan dessutom betalas de kostnader Myndigheten
for digitalisering och befolkningsdata orsakas av de certifikattjanster den producerar i enlighet
med de lagarna.

Finansieringen av servicefonden baserar sig pa de avgifter som enligt de lagar som namns i 1
mom. tas ut hos anvandarna av de riksomfattande informationssystemtjansterna inom social-
och hélsovarden, producenter av informationssystemtjanster som deltar i interoperabilitetstest-
ning och Tlllstandsmyndlgheten for anvandning av social- och hélsovardsdata. Staten kan dess-
utom i syfte att tacka kostnaderna for uppratthallande samt planering och realisering av inform-
ationssystemtjansterna betala in medel till servicefonden enligt vad som sarskilt foreskrivs eller
besluts om dessa.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Anlaggningstillgangar vid Folkpensionsanstalten i anslutning till de riksomfattande informat-

ionssystemtjansterna inom social- och hélsovérden éverférs till servicefonden nar denna lag
trader i kraft.
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10.
Lag

om andring av 2 § i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden

| enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden (669/2008) 2 § 1
mom. 1 punkten, sadan den lyder i lag 790/2021, som foljer:

28
Uppgifter

Verket ska skota foljande:

1) den tlllstandsforvaltnmg styrning och tillsyn som hor till verkets uppgifter enligt lagen om
yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden (559/1994), lagen om yrkesutbildade per-
soner inom socialvarden (817/2015), folkhdlsolagen (66/1972), lagen om foretagshalsovard
(1383/2001), lagen om specialiserad sjukvard (1062/1989), halso- och SJukvardsIagen
(1326/2010), mentalvardslagen (1116/1990), lagen om privat halso- och sjukvérd (152/1990),
lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016), lagen om hélsovérden inom forsvarsmakten
(322/1987), lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och héalsovarden ( / ), lagen
om elektroniska recept (61/2007), socialvardslagen (1301/2014), lagen om privat socialservice
(922/2011), lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977), halsoskyddsla-
gen (763/1994), alkohollagen (1102/2017), tobakslagen (549/2016) och lagen om Enheten for
halso- och sjukvard for fangar (1635/2015),

Denna lag trader i kraft den 20 .
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11.
Lag

om andring av 69 8 i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjanster som tillhan-
dahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjanster som tillhandahalls av
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009) 69 § 1 mom., sadant det lyder i
lag 1175/2019, som foljer:

69 §

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas rétt att fa information och utdva tillsyn

Trots sekretessbestammelserna har Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ratt
att av de myndigheter, foretag och organisationer som avses i 67 § samt av de myndigheter och
tillhandahallare av tjanster som avses i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovarden ( / ) och lagen om elektroniska recept (61/2007) fa sddana uppgifter som behdvs
for att folja och 6vervaka tillforlitligheten hos det operativa och tekniska forfarandet vid utfar-
dande och aterkallande av sadana certifikat som produceras av Myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata och som avses i denna lag.

Denna lag trader i kraft den 20 .

213



12,
Lag

om upphéavande av 58 § i lagen om ordnande av social- och halsovard

I enlighet med riksdagens beslut
upphavs i lagen om ordnande av social- och halsovard (612/2021) 58 §.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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13.
Lag

om andring av lagen om utkomststod

I enlighet med riksdagens beslut

upphévs i lagen om utkomststod (1412/1997) 18 f §, sadan den lyder i lag 1107/2016, samt

andras 17 8 1 mom., sadant det lyder i lag 815/2015, 18 a § 2, 4 och 5 mom., sddana de lyder
i lag 1107/2016, samt 18 b § 2 mom., sadant det lyder i lag 934/2019 som foIJer

17 8
Skyldighet att lamna uppgifter och anmalningsskyldighet

Den som ansoker om utkomststod, de som & medlemmar av sokandens familj och den som
ar skyldig att forsorja sékanden samt vid behov deras vardnadshavare och intressebevakare ska
for beviljande av grundldggande utkomststdd lamna Folkpensionsanstalten och for beviljande
av kompletterande och forebyggande utkomststod lamna det kommunala organet alla tillgang-
liga nddvandiga uppgifter som inverkar pa utkomststodet. P& lamnandet av uppgifter tillampas
bestammelserna i 12 § i lagen om klientens stallning och rattigheter inom socialvarden
(812/2000). Bestammelser om information till kunder finns i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning). Bestdmmelser om lamnande av information till kun-
den och kundens foretradare finns i 48 och 49 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom
social- och halsovarden ( / ), nedan kunduppgiftslagen.

18a8

Utlamnande av sekretessbelagda uppgifter

Bestammelser om en kommunal socialvardsmyndighets ratt att av Folkpensionsanstalten pa
begaran fa de uppgifter som ar nodvandiga for skétseln av socialvardsmyndighetens uppgifter
enligt denna lag finns i 64 § 1 mom. i kunduppgiftslagen.

Vad som i 63 8§ 1-4 mom. i kunduppgiftslagen foreskrivs om utldamnande av sekretessbelagda
uppgifter oberoende av klientens samtycke géller ocksa de nédvéndiga uppgifter som Folkpens-
ionsanstalten far i samband med skétseln av sina utkomststodsuppglfter

Vad som i 64 § i kunduppgiftslagen foreskrivs om socialvardsmyndighetens rétt att fa uppgif-
ter galler ocksa Folkpensionsanstaltens ratt att fa sekretessbelagda uppgifter som ar nddvandiga
for skotseln av dess utkomststodsuppgifter enligt denna lag.

18b §

Utlamnande av uppgifter

215



Bestammelser om en kommunal socialvardsmyndighets rétt att av Folkpensionsanstalten och
skattemyndigheterna fa personuppgifter som motsvarar de i 1 mom. avsedda uppgifterna finns
i 64 § 3 mom. i kunduppgiftslagen.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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14,
Lag

om &ndring av 18 och 21 § i lagen om foretagshalsovard

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om féretagshalsovard (1383/2001) det inledande stycket i 18 § och 21 § samt

upphévs 21 § 2 mom., som foljer:

18§
Utlamnande av sekretessbelagda uppgifter

Bestdmmelser om utlamnande av sekretessbelagda patientuppgifter finns i 8 kap. i lagen om

behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ), nedan kunduppgiftslagen.

Dessutom far en foretagshélsovérdslakare anstélld hos den som producerar foretagshalsovards-
tjanster trots sekretessbestammelserna lamna ut

218
Uppréttande och forvaring av handlingar inom foretagshalsovarden

Pa upprattande och forvaring av journalhandlingar inom foretagshalsovarden tillampas vad
som foreskrivs i 4 och 5 kap. i kunduppgiftslagen.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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15.
Lag

om &andring av 41 § i lagen om olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar (459/2015) 41 § 1 mom. som
foljer:

418§
Anmalningsplikt for en verksamhetsenhet inom den offentliga halso- och sjukvarden

For att fa en fullkostnadsavgift ska en verksamhetsenhet inom den offentliga hélso- och sjuk-
varden, trots sekretessbestammelserna och andra begransningar i ratten att fa information, till
en forsakringsanstalt Idmna ut de patientuppgifter som avses i 5 kap. i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ) for att forséakringsanstalten ska kunna utreda
ersattningsansvaret enligt denna lag och betala fullkostnadsavgiften, till den del uppgifterna ar
nodvandiga for att arendet ska kunna avgoras. Uppgifterna ska lamnas ut utan drojsmal efter
det att den skadade har sokt vard for skadefallet. Samtidigt ska forsékringsanstalten underréattas
om hos vilken arbetsgivare skadefallet uppges ha intraffat. Uppgifterna kan ocksa inga i en
anmalan enligt 2 mom.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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16.
Lag

om andring av 56 § i trafikforsakringslagen

I enlighet med riksdagens beslut
andras i trafikforsakringslagen (460/2016) 56 § 1 punkten som foljer:

56 8

Anmalningsplikt hos verksamhetsenheter for den offentliga halso- och sjukvarden

En verksamhetsenhet for den offentliga hélso- och sjukvarden ska for att fa en fullkostnads-
avgift, trots sekretessbestammelser och andra begransningar som galler ratten att fa uppgifter,
till forsakringsbolaget for utredning av ersattningsansvaret och betalning av fullkostnadsavgif-
ten lamna ut de patientuppgifter som avses i 5 kap. i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden ( / ) for att forsdakringsbolaget ska kunna utreda ersdttningsan-
svaret enligt denna lag och betala fullkostnadsavgiften, till den del uppgifterna ar nédvandiga
for att arendet ska kunna avgoras. Uppgifterna ska lamnas utan drojsmal efter det att den ska-
delidande har sokt sig till vard pd grund av ett skadefall. Till forsékringsholaget ska samtidigt
anmalas identifieringsuppgifterna om de fordon som varit delaktiga i trafikskadan eller som
orsakat den och som en verksamhetsenhet for den offentliga halso- och sjukvarden far reda pa
av den skadelidande. Uppgifterna kan ocksa inkluderas i den anméalan som avses i 2 mom.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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17,
Lag

om andring av 40 och 41 § i socialvardslagen

I enlighet med riksdagens beslut
andras i polislagen (1301/2014) 40 § 3 mom. och 41 8§ 3 mom. som foljer:

40 §

Anmadlan till andra myndigheter om klientens stédbehov

| lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ), nedan kund-
uppgiftslagen, foreskrivs om utldamnande av uppgifter utan klientens samtycke. I forvaltnings-
lagen foreskrivs om hanvisning av en klient till den behériga myndigheten.

418

Sektorsdvergripande samarbete

Bestammelser om utldémnande av uppgifter utan klientens samtycke och antecknande av Kli-
entinformation i sektorsévergripande samarbete samt i socialvardens och halso- och sjukvar-
dens gemensamma service finns i 7 kap. i kunduppgiftslagen. Bestammelser om en socialvards-
myndighets ratt att av andra myndigheter fa den handrackning som den behover for att skota
sina lagstadgade uppgifter finns i lagen om klientens stallning och rattigheter inom socialvar-
den.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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18.
Lag

om &ndring av 12 § i lagen om arbetsverksamhet i rehabiliteringssyfte

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om arbetsverksamhet i rehabiliteringssyfte (189/2001) 12 §, sadan den lyder i
lag 937/2012, som foljer:

12 8
Ratt till sekretessbelagda uppgifter samt registrering av en aktiveringsplan

De som i enlighet med 5 § 1 mom. deltar i utarbetandet av en aktiveringsplan och de som i
enlighet med 8 § 4 mom. anlitas som sakkunniga da planen utarbetas har trots sekretessbestam-
melserna ratt att av varandra fa och till varandra lamna ut sadana uppgifter om personen i fraga
som ar nodvandiga for utarbetandet av planen. Aktiveringsplanen registreras i socialvardens
klientregister i kommunen och i registret 6ver enskilda kunder i arbets- och naringsbyrans kund-
informationssystem.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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19.
Lag

om andring av 5 och 6 § i lagen om Enheten for hélso- och sjukvard for fangar

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om Enheten for hélso- och SJukvard for fangar (1635/2015) 5 § 3 mom. och

andras 5 § 1 mom. och det inledande stycket i 6 § 1 mom., sadant det lyder i lag 189/2019,
som foljer:

58
Patientregister

Enheten for halso- och sjukvard for fangar ska fora ett patientregister i vilket de journalhand-
lingar som avses i lagen behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ),
nedan kunduppgiftslagen, ska lagras. Pa behandlingen av patientuppgifter tillampas bestdammel-
serna i kunduppgiftslagen.

68
Utlamnande av uppgifter ur patientregistret

Ut6ver vad som foreskrivs om utlimnande av patientuppgifter i 8 kap. i kunduppgiftslagen
far en lakare som svarar for hélso- och sjukvarden for fangar eller intagna i en enhet vid
Brottspafoljdsmynd|gheten eller enligt lakarens instruktion nagon annan yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden, trots sekretessbestammelserna lamna ut uppgifter som lagrats i
patientregistret enligt foljande:

Denna lag trader i kraft den 20 .
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20.
Lag

om andring av lagen om assisterad befruktning
I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om assisterad befruktning (1237/2006) 29 § som foljer:
298
Sekretessbestammelser
De handlingar som avses i denna lag ar journalhandlingar enligt lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( / ). Uppgifter om den donatorskod som an-

tecknats i behandlingssamtycket och, pa basis av koden, uppgifter ur donationsregistret far inte
lamnas ut till nagon annan &n den som har rétt till information enligt 23 §.

Denna lag trader i kraft den 20 .

223



21.
Lag

om andring av 122 § i stralsakerhetslagen
I enlighet med riksdagens beslut
andras i stralsakerhetslagen (859/2018) 122 § 1 mom., sadant det lyder i lag 723/2021, som
foljer:
122 §
Avbildning med en medicinteknisk produkt
Pa avbildning som utfors med en medicinteknisk produkt tillampas 30 § om kvalitetssékring,
66 § om stralsakerhet medan drift pagar och 13 kap. om medicinsk exponering. P4 dokumente-
ring och bevarande av avbildningsuppgifter tillampas vad som i lagen om behandling av kund-

uppgifter inom social- och halsovarden ( /) foreskrivs om uppréttande och bevaring av
journalhandlingar.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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22,
Lag

om andring av 9 § i lagen om fartygsapotek

I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om fartygsapotek (584/2015) 9 § 3 mom. som foljer:

98§

Lakemedelsjournal

Pa sekretessen for uppgifterna i lakemedelsjournalen tillampas vad som i lagen om behandling
av kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ) foreskrivs om sekretessbelagda uppgifter
i journalhandlingar.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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23.
Lag

om andring av 9 a § i lagen om halsovarden inom férsvarsmakten
I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om halsovarden inom forsvarsmakten (322/1987) 9 a § 1 mom., sddant det
lyder i lag 513/2013, som foljer:
9a8§
Bestammelser om skyldigheten att hemlighalla uppgifter i journalhandlingar som avses i
denna lag finns i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), lagen om be-

handling av kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ) och lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994).

Denna lag trader i kraft den 20 .
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24,
Lag

om andring av 32 § i lagen om gransbevakningsvasendets forvaltning

I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om gransbevakningsvasendets férvaltning (577/2005) 32 § 1 mom. som foljer:

328

Lamnande av sddana uppgifter om nedsatt halsa som ingar i journalhandlingarna for en per-
son som tjanstgor i en militar tjanst eller som skall anstallas i en militar tjanst

Omen lakare vid en granskning som galler tjansteduglighet, en halsokontroll for anstélining
eller ndgon annan hélsokontroll konstaterar att en person som tjanstgor i en militar tjanst vid
Granshevakningsvasendet eller som ska anstéllas i en sadan tjanst har nedsatt halsa i nagot av-
seende och att detta inverkar pa personens tjansteduglighetsklass, sakerheten i samband med
tjanstgoringen eller férmagan att skota tjansteuppgifterna ska lakaren, trots det som i lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ) och i lagen om yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden (559/1994) foreskrivs om skyldigheten att hemlighalla
uppgifter i journalhandlingar, utan dréjsmal ge ett utldtande om slutsatserna av halsokontrollen
till chefen for den forvaltningsenhet vid vilken den tjansteman som utlatandet galler tjanstgor
eller ska anstallas. Ett utlatande om chefen for en forvaltningsenhet ges till chefen for Gransbe-
vakningsvasendet. Ett utlatande om chefen for Gransbevakningsvasendet ges till inrikesmi-
nistern.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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25.
Lag

om &ndring av 11 § i passlagen

I enlighet med riksdagens beslut
andras i passlagen (671/2006) 11 § 3 mom., sadant det lyder i lag 456/2009, som foljer:

11§

Utfardande av pass for minderariga

Det organ som avses i 45 § 1 mom. i barnskyddslagen ar skyldigt att pa begaran av den myn-
dighet som utfardar pass ge ett utlatande om huruvida forvagrande av pass Klart strider mot
barnets basta. Myndigheten ska ge sitt utlatande i sadana fall da den sedan tidigare har uppgifter
om den minderariga eller dennas vardnadshavare. Utlatandet kan aven innehalla sadana uppgif-
ter som enligt lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ) ska
hallas hemliga, om detta ar nédvandigt med tanke pa barnets basta.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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26.
Lag

om &andring av 13 § i lagen om inkomstdatasystemet

I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om inkomstdatasystemet (53/2018) 13 § 18 punkten, sadan den lyder i lag
1206/2020, som foljer:

138§
Uppgiftsanvandares ratt att fa uppgifter ur inkomstdatasystemet

Inkomstregisterenheten formedlar och lamnar ut sadana uppgifter ur inkomstregistret som en
uppgiftsanvandare trots sekretessbestammelserna och andra begransningar som géller erhal-
lande av uppgifter, med stod av ndgon annan lag har rétt att fa av prestationsbetalaren eller av
andra uppgiftsanvandare, som foljer:

18) till kommuner for bestdmmande av de klientavgifter som avses i lagen om klientavgifter
inom social- och halsovarden (734/1992) och i lagen om klientavgifter inom smabarnspedago-
giken (1503/2016), for bestammande av vardet pa de servicesedlar som avses i lagen om ser-
vicesedlar inom social- och halsovarden (569/2009) och i lagen om smabarnspedagogik
(540/2018) samt for att tillgodose ratten att fa uppgifter enligt lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och halsovarden ( / ),

Denna lag trader i kraft den 20 .

229



217.
Lag

om andring av lagen om behandling av personuppgifter vid Brottspafoljdsmyndigheten

| enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om behandling av personuppgifter vid Brottspafoljdsmyndigheten (1069/2015)
6 § 4 mom., sadant det lyder i lag 805/2017, 13 § 3 mom. och det inledande stycket i 28 § 2
mom. som foljer
68

Samhallspafoljdsregistret

| samhéllspafoljdsregistret ingar ett klientregister for socialvard som innehaller uppgifter som
har samband med de uppgifter som avses i 1 och 2 mom. om behovet av socialvard for brotts-
misstankta eller personer som avtjanar samhallspafoljder och om socialvardstjanster, stodatgar-
der eller andra férmaner inom soualvarden som dessa far. Bestammelser om sekretessplikten
nar det géller uppgifter som ingar i det klientregister for socialvard som avses ovan och om
ovrig behandling av uppgifter finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
halsovarden ( /), nedan kunduppgiftslagen.

138§
Behorighet att behandla uppgifter

Utover vad som foreskrivs i 2 mom. 1 punkten iakttas dessutom vad som i kunduppgiftslagen
foreskrivs om atkomstrattigheter till kunduppgifter, identifiering av dem som behandlar kund-
uppgifter samt uppféljning av anvandningen och utlamnandet av kunduppgifter.

28 §

Ratt att fa uppgifter av andra myndigheter och uppgiftsskyldiga

Brottspafoljdsmyndigheten har trots sekretessbestammelserna ratt att for skotseln av sina upp-
gifter, efter specificering och motivering av sin begéran, fa nodvandiga uppgifter av kommunala
social- och hdlsovardsmyndigheter samt av 6vriga instanser med skyldighet att lamna uppgifter
enligt 64 8 i kunduppgiftslagen enligt féljande:

Denna lag trader i kraft den 20 .
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28.
Lag

om andring av 17 kap. 12 § i rattegangsbalken

| enlighet med riksdagens beslut
andras i rattegangsbalken (4/1734), 17 kap. 12 § 1 mom., sadant det lyder i lag 194/2019, som
foljer:

12§

Tjanstemén och offentligt anstéllda arbetstagare samt de som utévar offentlig makt eller sko-
ter ett offentligt fortroendeuppdrag och andra personer som har tystnadsplikt enligt 23 § i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) far inte vittna om innehallet i en hand-
ling eller rattegangshandling som ska hemlighallas for en part med stod av 11 § 2 mom. i den
lagen eller 12 § 2 mom. i lagen om offentlighet vid réttegéng i allménna domstolar (370/2007).
De far inte heller vittna om nagot som med stdd av nagondera av dessa bestammelser vore
sekretessbelagt om det ingick i en handling, om inte den till vars forman tystnadsplikten har
foreskrivits ger sitt samtycke till det. Bestammelserna i 16 § 5 mom. i lagen angaende vardnad
om barn och umgéngesratt (361/1983), 63 § 1 mom. i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden ( / ) eller nagon annan motsvarande paragraf enligt vilken det
ar tillatet att roja sekretesshelagda uppgifter vid en rattegang ska dock tillampas i stéllet for det
som foreskrivs ovan i detta moment.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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29.
Lag

om andring av 23 a § i aktenskapslagen
I enlighet med riksdagens beslut
andras i aktenskapslagen (234/1929) 23 a §, sadan den lyder i lag 196/2019, som foljer:
23a8§
Pa en medlares tystnadsplikt tillampas 5 § och 100 § i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden ( / ). Pa medlaren tillampas inte vad som i 64 § i den lagen

foreskrivs om skyldighet att lamna uppgifter. Medlaren har inte ratt att pa eget initiativ inhdmta
uppgifter om familjen av andra myndigheter.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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30.
Lag

om &ndring av 11 a § i lagen angaende vardnad om barn och umgangesratt
I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen angéende vardnad om barn och umgangesrétt (361/1983) 11 a § 3 mom., sadant
det lyder i lag 190/2019, som foljer:
11a8§

Beslut om vardnaden om barn och umgangesréatt medan barnet &r omhéandertaget

Bestammelser om domstolens réatt att fa uppgifter om barnet av socialmyndigheterna finns i
63 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och héalsovarden ( / ).

Denna lag trader i kraft den 20 .
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31.
Lag

om andring av 8 § i lagen om verkstéllighet av beslut betréffande vardnad om barn och um-
gangesratt

I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om verkstallighet av beslut betraffande vardnad om barn och umgangesratt
(619/1996) 8 § 4 mom., sadant det lyder i lag 819/2000, som féljer:

88

Medlingstid, medlingsrapport och uppgifter som skall hemlighallas

Medlaren har rétt att fa uppgifter enligt 64 8 1 mom. i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden ( / ), nedan kunduppgiftslagen, samt uppgifter enligt 12 § i
lagen om klientens stéllning och réttigheter inom socialvarden (812/2000) och handréckning
enligt 22 § i den lagen. Betraffande den skyldighet att iaktta sekretess som galler medlaren och
de andra som fatt sekretessbelagda uppgifter i samband med arendet galler vad som foreskrivs
i 5 § i kunduppgiftslagen. Medlaren ska i sin rapport ta in sdana sekretesshelagda uppgifter
som han eller hon bedémer vara nddvéndiga med hénsyn till barnets basta nar domstolen avgor
ett drende som avses i denna lag.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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32.
Lag

om andring av 9 § i lagen om sattande i kraft av de bestammelser som hér till omradet for

lagstiftningen i konventionen om behdrighet, tilldmplig lag, erkdnnande, verkstéllighet och

samarbete i fragor om foraldraansvar och atgarder till skydd for barn samt om tillampning
av konventionen

| enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om sattande i kraft av de bestammelser som hor till omradet for lagstiftningen
i konventionen om behdrighet, tillamplig lag, erkannande, verkstallighet och samarbete i fragor
om foréldraansvar och atgarder till skydd for barn samt om tillampning av konventionen
(435/2009) 9 § 1 mom. som foljer:

98§
Utlamnande av sekretessbelagda uppgifter
Pa de villkor som anges i artikel 34 i konventionen far socialvardsmyndigheterna till den
finska centralmyndigheten eller till utlandska myndigheter som begér uppgifter med stéd av
konventionen lamna ut sekretesshelagda uppgifter som socialvardsmyndigheterna har ratt att

lamna ut till finska domstolar och andra finska myndigheter enligt 63 § 1 mom. i lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden ( / ).

Denna lag trader i kraft den 20 .
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33.
Lag

om andring av 9 8 i lagen om utredning av unga brottsmisstanktas situation

I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om utredning av unga brottsmisstanktas situation (633/2010) 9 8 2 mom. som
foljer:

98§

Ratt till information

Socialmyndigheten och Brottspaféljdsmyndigheten har trots sekretessbestammelserna rétt att
for sina uppgifter enligt denna lag fa de upplysningar de behéver for utredning av en ung brotts-
misstankts situation av de instanser som anges i 20 § 1 mom. i lagen om klientens stallning och
rattigheter inom socialvarden (812/2000).

Denna lag trader i kraft den 20 .
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34.
Lag
om andring av 31 § i lagen om verkstéllighet av samhallspafoljder

I enlighet med riksdagens beslut
andras i lagen om verkstallighet av samhallspafoljder (400/2015) 31 § 2 mom. som foljer:

318

Ratt till information

Brottspafoljdsmyndigheten har trots sekretessbestammelserna rtt att for sina i denna lag fo-
reskrivna uppdrag av de aktdrer som avses i 64 § 1 mom. i lagen om behandling av kundupp-
gifter inom social- och halsovarden ( / ) fa den information som behdvs for det utlatande som
ska ges till domstolen om forutsattningarna for utdomande av en samhéllspafoljd och for verk-
stalligheten av samhallspafoljden samt for samordnandet av de stodatgarder som framjar den
domdes livshantering och avtjanandet av straffet.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Helsingfors den  20xx

Statsminister

Sanna Marin

..minister Férnamn Efternamn
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