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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslér att det stiftas en ny lag om elektronisk behandling av kunduppgifter inom so-
cial- och hilsovarden samt att det foretas behovliga dndringar i vissa andra lagar. Genom lagen
upphévs lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden. Den
foreslagna lagen baserar sig till storsta delen pé den géllande lagen.

Propositionen har utarbetats utifrén proposition RP 300/2018 rd, som forfoll nér riksmétet avslu-
tades och riksdagsval forréttades.

Inom héilso- och sjukvérden har man frén och med 2010 stegvis infort riksomfattande elektronis-
ka informationssystemtjénster. De foreslagna dndringarna gor det mdjligt att infora riksomfattan-
de informationssystemtjinster i socialvarden genom att aldgga tillhandahallare av socialvards-
tjénster att ansluta sig till de riksomfattande informationssystemtjdnsterna samt genom att gora
det mojligt att Idmna ut uppgifter ur klientdataarkivet for socialvarden.
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Lagforslaget innehéller for social- och hélsovéarden behdvliga bestimmelser om informations-
hantering samt de nddvéndiga dndringar som EU:s allmédnna dataskyddsforordning forutsétter.
Det foreslés att det vidstrackta samtycke som begirts av patienten inom hélso- och sjukvérden
slopas. En kund ska fortfarande ha mojlighet att forbjuda att personuppgiftsansvariga inom hél-
so- och sjukvérden ldmnar ut hans eller hennes uppgifter till varandra och motsvarande férbud
mot utlimnande infors dven inom socialvarden. For att kunduppgifter ska fa behandlas inom hél-
so- och sjukvérden ska det ocksa i fortséttningen forutséttas en vardrelation som sékerstéllts da-
tatekniskt eller ndgon annan lagstadgad rétt. For att kunduppgifter ska f4 behandlas inom soci-
alvarden ska det pa motsvarande sétt forutsittas en kundrelation som sikerstillts datatekniskt el-
ler ndgon annan lagstadgad rtt.

Det foreslés i propositionen att innehéllet 1 de riksomfattande informationssystemtjansterna ut-
vidgas sa att kunden sjélv i informationsresursen for egna uppgifter kan fora in uppgifter om sitt
eget vilbefinnande eller information som olika vélbefinnandeapplikationer producerat. Uppgif-
terna om vélbefinnande ska vara tillgéngliga for yrkesutbildade personer, som kan anvénda upp-
gifterna pé ett datatekniskt tillforlitligt sétt utifran kundens samtycke. En kund ska kunna bemyn-
diga en annan person att anvinda elektroniska tjénster for sin rdkning.

Det foreslés att lagen om elektroniska recept éndras sé att receptarkivet slopas. I fortsittningen
ska uppgifterna foras in endast i receptcentret, dér de ocksa forvaras. Grunden for behandling av
uppgifter forenhetligas i enlighet med den foreslagna nya lagen.

Propositionen hanfor sig till den kompletterande budgetpropositionen for 2021 och avses bli be-
handlad i samband med den.

Lagarna avses triada i kraft den 1 april 2021.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Syftet med de foreslagna dndringarna

Utskottet anser att propositionen &r viktig och konstaterar att den pa ménga sétt har en positiv in-
verkan pé den elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social- och hilsovéarden och ut-
vecklingen av den.

De foreslagna dndringarna gor det mdjligt att inféra Folkpensionsanstaltens riksomfattande infor-
mationssystemtjénster (Kanta-tjdnsterna) i socialvarden genom att alédgga tillhandahallare av so-
cialvardstjinster att ansluta sig till de riksomfattande informationssystemtjénsterna samt genom
att gora det majligt att lamna ut uppgifter ur klientdataarkivet for socialvarden. Det forbéttrar en-
ligt utskottet informationssékerheten vid behandlingen av uppgifter inom socialvarden och fram-
jar ett smidigt utlimnande av uppgifter mellan socialvarden och hélso- och sjukvérden.

Utskottet vialkomnar utvidgningen av de riksomfattande informationssystemtjénsterna sa att kun-
den sjalv kan lagra vélfardsinformation eller uppgifter som producerats av olika vélfardsapplika-
tioner i datalagret for egna uppgifter, dér dessa uppgifter med samtycke ar tillgdngliga for yrkes-
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utbildade personer pé ett informationssékert sétt. Utskottet anser att datalagret for egna uppgifter
ar en innovation som ar vérd att understddja och forbattrar kundernas tjénster. Med hjilp av det
foreslagna datalagret for egna uppgifter dr det mojligt att overga till ett riksomfattande datalager,
och organisationerna behover inte bygga egna arkiv for vélfardsinformation.

Utskottet vilkomnar preciseringarna i lagen om elektroniska recept; de beror huvudsakligen pa
EU:s allménna dataskyddsforordning. For att forhindra missbruk av ldkemedel anser utskottet
dessutom att det &r viktigt att bestimmelserna om elektroniska recept fortfarande mojliggor att
den som huvudsakligen forskriver lakemedel som péverkar det centrala nervsystemet och narko-
tiska lakemedel far tillgéng till uppgifter om alla motsvarande lakemedel som forskrivits till pa-
tienten. Det forebygger effektivt mdjligheterna till missbruk av likemedel.

Den foreslagna kunduppgiftslagen baserar sig i huvudsak pé den géllande klientuppgiftslagen,
dock sa att lagens struktur, sprakdrékt och terminologi har fortydligats och éndrats sé att den blir
mer konsekvent. En tydligare och mer konsekvent reglering &r enligt utskottet viktig med tanke
pa réttsskyddet for savil kunder som personal inom social- och hélsovéarden. Tydliga och konse-
kventa bestimmelser tryggar & ena sidan kundens integritetsskydd och & andra sidan ett smidigt
utldmnande av information.

Utlimnande av kunduppgifter

I propositionen (s. 53) foreslas det att utlimnande av klientuppgifter inom socialvarden och pa-
tientuppgifter genom Kanta-tjansterna trots sekretessbestimmelserna ska basera sig pa informa-
tion, den foreslagna lagstiftningen och existensen av en kund- eller vardrelation och inte pa sam-
tycke som begérs av kunden. Patient- och klientuppgifter 1&dmnas till tjédnstetillhandahallare med
hjélp av riksomfattande informationssystemtjinster efter det att personen har informerats i enlig-
het med 16 § i lagforslaget och existensen av en kund- eller vardrelation mellan patienten eller kli-
enten och den som framstillt begéran om utlimnande har sikerstéllts datatekniskt, om inte pa-
tienten eller klienten med stdd av 18 § har forbjudit att uppgifter om honom eller henne l&dmnas ut.
115 § foreskrivs det om atkomstritt till endast nddvéndiga patient- och klientuppgifter.

Inom hélso- och sjukvérden tillimpas med stod av géllande bestimmelser ett forfarande med sé
kallat brett samtycke till utlimnande av alla patientuppgifter med hjélp av riksomfattande infor-
mationssystemtjanster. Dessutom har patienten mojlighet att forbjuda utlimnandet av en del eller
atskilliga uppgifter. Numera kan en patient alltsa genom en enda viljeyttring ge sitt samtycke till
att patientuppgifter som rér honom eller henne ldmnas ut till andra personuppgiftsansvariga
(tjanstetillhandahéllare) och, om han eller hon sa vill, begransa samtyckets omfattning genom
forbud.

Slopandet av detta vidstrickta samtycke grundar sig enligt propositionen (s. 53) pé kravet pa sam-
tyckets form i EU:s dataskyddsforordning. Ett vidstrackt samtycke som riktar sig pa framtiden
uppfyller enligt propositionen inte det krav i dataskyddsférordningen pa att samtycket ska vara
frivilligt, specifikt, informerat, otvetydigt och i frdga om sdrskilda kategorier av personuppgifter,
till exempel hélsouppgifter, ocksé uttryckligt.
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Grundlagsutskottets stéillningstaganden

Grundlagsutskottet uttrycker sin oro for vad syftet med den valda regleringen, som 16sgor sig fran
kravet pd samtycke, innebédr med tanke pa att det maste finnas godtagbara grunder for en in-
skrankning av sjdlvbestimmanderitten (GrUU 4/2021 rd, s. 8). Regleringen i dess helhet uppfyl-
ler alltsé inte forutséttningarna for att pa det foreslagna séttet slopa huvudregeln om krav pa sam-
tycke, vilket tryggar sjdlvbestimmanderétten, i en regleringskontext inom social- och hilsovér-
den som bygger pa sjdlvbestimmanderitt (s. 11). Grundlagsutskottet anser att om ritten att for-
bjuda utlimnande kriver aktiva atgérder, kan sjdlvbestimmanderétten inte sdkerstéllas tillrack-
ligt vdl. Bestimmelserna om utlimnande av uppgifter i 20 § 1 mom. och 21 § 1 mom. i lagforslag
1 (kunduppgiftslagen) i propositionen maste enligt grundlagsutskottet dndras. Det ir ett villkor
for att lagforslag 1 ska kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Enligt grundlagsutskottets uppfattning kan denna dndring, som béttre sékerstéller sjalvbestdm-
manderétten och &r ett krav for vanlig lagstiftningsordning, goras vid riksdagsbehandlingen pa sé&
sétt att den foreslagna begransningen av sjalvbestimmanderitten inte dr huvudregel, utan att det i
stéllet foreskrivs att samtycke ar ett villkor for utlimnande enligt 20 och 21 § (s. 11).

Grundlagsutskottet anser att det trots grundlagen &r mojligt att foreskriva om ett brett samtycke pa
samma sétt som i den gillande lagen, om det férenas med en mojlighet att begransa samtycket ge-
nom forbud av det slag som foreslas i 18 § (se dven GrUU 10/2012 rd, s. 2—4). Regleringen av
samtycket ska uppfylla de villkor som nédmns i utskottets praxis.

Enligt utredning till grundlagsutskottet och enligt statsrddets stdndpunkt sddan den uttrycks i vis-
sa propositioner dr en siddan reglering mojlig ockséd med tanke pd EU:s dataskyddsforordning
(s. 11). Att personen ska ge sitt godkédnnande till att uppgifterna dverfors kompletterar denna
rittsliga grund som en skyddsatgird i fraga om behandlingen av personuppgifter.

Det visentliga dr da enligt grundlagsutskottet (s. 12) att det pa det sétt som dataskyddsforordning-
en forutsitter foreskrivs om behandlingen i en lag som uppfyller forutsiattningarna enligt férord-
ningen och som utgdr den grund for behandlingen som avses i artiklarna 6 och 9 i férordningen.
Social- och hélsovardsutskottet ska dé enligt grundlagsutskottet forsékra sig om att regleringen ér
dndamalsenlig och proportionerlig med tanke pa dataskyddsfoérordningen (s. 12) samt att den f6-
reslagna regleringen inte stér i strid med de krav som f6ljer av unionsritten (s. 4).

Social- och hélsovardsutskottets forslag

Social- och hélsovérdsutskottet delar grundlagsutskottets stdndpunkt och foreslér att 20 § 1 mom.
och 21 § 1 mom. i kunduppgiftslagen &ndras med anledning av grundlagsutskottets utlatande s&
att uppgifter inte far ldmnas ut till en annan tjanstetillhandahallare inom verksamhetsomradet
utan en viljeyttring av kunden som motsvarar brett samtycke enligt géllande lag eller rétt till ut-
lamnande enligt ndgon annan lag. Réttsgrunden, sddan den avses i dataskyddsforordningen, for
utlimnande inom ett verksamhetsomrade &r den bestimmelse i kunduppgiftslagen som beréttigar
utlimnande, nér viljeyttringen &r en skyddsatgird. Vid utlimnande mellan socialvarden och hil-
so- och sjukvarden kvarstar som rittslig grund det samtycke som avses i EU:s dataskyddsforord-
ning och som foreslas i 20 § 2 mom. och 21 § 2 mom. i lagforslag 1. Enligt inkommen utredning
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bor ett annat uttryck anvidndas om viljeyttringar som kréivs for interna overlatelser inom ett verk-
samhetsomrade for att det ska vara klart nér det ar friga om samtycke enligt dataskyddsférord-
ningen och nér det &r frdga om en viljeyttring som utgdr en skyddsatgard. Utskottet foreslar att ut-
trycket tillstdnd for utlimnande anvénds for den viljeyttring som dr en forutsittning for utlimnan-
de inom ett verksamhetsomréde.

I kunduppgiftslagen dr samtycket ett sdidant noggrant avgrénsat, specificerat och uttryckligt sam-
tycke som det foreskrivs i dataskyddsforordningen om. Med tillstand for utlimnande avses en vil-
jeyttring som ges som en skyddsétgiard och som kan ges pa samma sitt som det sé kallade breda
samtycket enligt Kanta-tjansten i dag. Saledes forutsétter det inte motsvarande noggranna av-
gransning eller specificering av de uppgifter som ldémnas ut som samtycke. Omfattningen av till-
standet for utlimnande ska dock kunna begransas genom specificerade forbud.

Social- och hélsovardsutskottet betonar betydelsen av bestimmelserna om utlimnande av uppgif-
ter 4 ena sidan med tanke pé kundens integritetsskydd och & andra sidan med tanke pé behovet av
att informationen fors vidare smidigt. Bestimmelserna ska vara tillrackligt tydliga och tickande
for att kunden ska kunna utdva sin sjdlvbestimmanderitt och bevara ett fortroligt forhéllande till
tjanstetillhandahéllaren. Samtidigt anser utskottet det vara viktigt att utlimnandet av uppgifter
sker s smidigt som mojligt nér det finns en réttslig grund for utlimnande.

En smidig rorlighet for information &r enligt utskottet av central betydelse nér det géller att séker-
stilla patientsékerheten samt kvaliteten pa varden och omsorgen. Samtidigt méaste man dock sor-
ja for integritetsskyddet. Vardens eller socialservicens konfidentialitet kan latt d&ventyras i det fall
att kénsliga uppgifter om klienten eller patienten i mycket stor utstrackning kan fas med hjélp av
elektroniska system. Det finns ménga vardhiandelser dir det inte behovs ndgon omfattande bak-
grundsinformation om patienten. Nér dessa uppgifter 4 andra sidan behovs eller till och med &ar
nddvindiga for att skydda liv eller hélsa, dr det nddvéndigt att snabbt och tillforlitligt trygga till-
géngen till uppgifterna.

Enligt utskottet &r ett tillstand for utlimnande som liknar det nuvarande breda samtycket motive-
rat nér det giller utlimnande av uppgifter mellan tjansteproducenter inom ett verksamhetsomra-
de, eftersom klienten och patienten utdver tillstdndet for utlimnande har mojlighet att begransa
utldmnandet i friga genom forbud av olika omfattningar. Det &r med hjilp av omfattande forbuds-
mdjligheter i praktiken mojligt att i mycket stor utstrickning begransa vilka uppgifter som far
lamnas ut. | stéllet for det samtycke som avses i EU:s dataskyddsforordning anser utskottet att till-
stand for utldimnande i kombination med forbudsrittigheter vid internt utlimnande inom verk-
samhetsomradet dr godtagbart och proportionerligt, i synnerhet eftersom uppgifterna da har sam-
ma anvéndningsdndamal. Dérfor dr behovet av information mellan tillhandahallare av hélso- och
sjukvéardstjanster eller pA motsvarande sitt mellan tillhandahallare av socialvardstjanster bade
innehallsméssigt och kvantitativt storre.

Dessutom &r antalet breda samtycken som for nérvarande ges i Kanta-tjansten mycket stort. Fore
utgangen av mars 2020 hade cirka 3 miljoner personer gett sitt samtycke till utlimnande av upp-
gifter. I forhéllande till antalet beviljade samtycken har det ddremot utfdrdats fa forbud som be-
gransar utliimnandet.! Av detta kan man sluta sig till att vildigt manga patienter vill att den yr-
kesutbildade personal inom hélso- och sjukvérden som behandlar dem ska ha bred tillgang till pa-
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tientuppgifterna. Patienterna visar saledes ett starkt godkédnnande for omfattande utlimnande av
uppgifter mellan tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster. Utlimnande av uppgifter ge-
nom brett samtycke dr dessutom mojligt i de riksomfattande informationssystemen, s ett system
med tillstdnd for utlimnande kraver sdledes ingen lang Gvergangsperiod.

Utskottet konstaterar att kravet pad dndamalsbundenhet framhévs vid utlimnandet av uppgifter
mellan socialvarden och hélso- och sjukvérden, eftersom uppgifterna har samlats in for olika an-
viandningsédndamal. Med tanke pé kund- eller vardférhallandets konfidentialitet ar det enligt ut-
skottet ohallbart om utlimnandet fran socialvarden till hilso- och sjukvarden eller vice versa inte
baserar sig pa kundens specificerade och noggrant avgriansade samtycke eller en bestimmelse i
lag som berittigar till utlimnandet. Bade socialvarden och hélso- och sjukvérden omfattar manga
sadana tjdnster som fungerar helt atskilda fran varandra och utan négot behov av inbérdes infor-
mationsutbyte. I dessa fall dr kravet pa separat behandling av uppgifter accentuerat med tanke pa
kundens sjilvbestimmanderitt. Déarfor anser utskottet det motiverat att det vid det samtycke mel-
lan olika verksamhetsomraden som avses i 20 § 2 mom. och 21 § 2 mom. ska ges ett sddant spe-
cificerat och uttryckligt samtycke som avses i EU:s dataskyddsforordning och som foreslés i pro-
positionen.

Utskottet konstaterar dock att man i praktiken i fridga om vissa gemensamma tjénster kan identi-
fiera ett mycket likartat anvéndningséndamal for klientuppgifter inom socialvarden och patient-
uppgifter inom hélso- och sjukvarden. Det géller i synnerhet nir tjanster som hor till savél soci-
alvarden som hilso- och sjukvarden i praktiken tillhandahalls tillsammans for att de gemensam-
ma malen ska nas. Exempelvis kan man ndmna tjénster i anslutning till hemvérd av dldre, dér ser-
vicen kan vara hemsjukvérd inom hélso- och sjukvarden eller hemservice inom socialvarden. Ut-
skottet betonar behovet av en smidig behandling av uppgifterna i synnerhet i fraga om saddana
tjanster. Detta behov ér sérskilt accentuerat niar kunden dr en person som inte sjédlv har forméga att
beddma vilken betydelse informationsbehovet har for tjénstens innehéll och kvalitet. Bakgrun-
den till forsoket med hemvérd enligt 2 a kap. i folkhélsolagen dr den smidiga rorligheten for upp-
gifter i detta gemensamma syfte. Enligt bestimmelserna har personalen vid verksamhetsenheten
for hemvard ritt att anvénda uppgifter i hemvéardsregistren pa det sitt som deras arbetsuppgifter
forutsétter. Utskottet konstaterar att det dr nodvéndigt att utvardera det forsok som inleddes vid
ingdngen av 2005 i samband med den totalreform som konstateras nedan i slutet av utskottets
overviganden och att pa behorigt sitt foreskriva om behandlingen av uppgifter genom lagstift-
ning som géller tills vidare.

Bedomning av forslagen om utlimnande med avseende pd EU:s dataskyddsforordning

Grundlagsutskottet forutsatte att social- och hélsovardsutskottet forsékrar sig om att regleringen
om utldmnande &r dndamalsenlig och proportionerlig med tanke pé dataskyddsforordningen (s.
12). Utifran uppgifter fran social- och hilsovardsministeriet konstaterar social- och hélsovérds-
utskottet foljande:

1 Antalet forbud fram till den 30 april 2021 ar 127 730. Siffran anger hur manga personer som atminstone
en gang har forbjudit att uppgifter om dem ldmnas ut. Personen har dérefter kunnat gora dndringar i forbu-
det mot utlimnande (aterkallelse/aterstéllande av forbud), sé siffran anger inte antalet gillande forbud.
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EU:s allménna dataskyddsforordning mojliggdr utlimnande av personuppgifter pé grundval av
ett specificerat och uttryckligt samtycke pa det sitt som avses i forordningen eller, om villkoren i
forordningen ar uppfyllda, med stdd av en bestimmelse i lag. Den grund for behandling av per-
sonuppgifter som utskottet foreslar skiljer sig beroende pa om det &r frdga om utlimnande inom
ett verksamhetsomréade eller utlimnande mellan olika verksamhetsomréden.

Utskottets forslag om tillstdnd for utlimnande av uppgifter mellan tjdnsteproducenter inom olika
verksamhetsomraden &r inte en grund for behandling av personuppgifter enligt dataskyddsforord-
ningen, utan en skyddsatgird som ska stillas som villkor for utlimnande och som det kan fore-
skrivas om nationellt. Sdledes baserar sig utlimnandet av uppgifter enligt 20 § 1 mom. och 21 §
1 mom. i enlighet med grundlagsutskottets utlatande i konstitutionellt hdnseende pa en viljeytt-
ring av klienten eller patienten, men i ljuset av dataskyddsférordningen ar grunden for utlimnan-
det av uppgifterna bestimmelserna i 20 § 1 mom. och 21 § 1 mom. i kunduppgiftslagen, vilka har
utfardats med stod av artikel 6.1 c, 6.3 b och 9.2 h i dataskyddsforordningen.

Utldmnandet av uppgifter mellan tjdnstetillhandahallare inom samma verksamhetsomrade 4r av
orsaker som beskrivs ndrmare ovan motiverat med stod av bestimmelserna i 20 § 1 mom. och
21 § 1 mom. samt med stdd av ett tillstand for utlimnande som utgoér en skyddsatgérd, eftersom
uppgifterna da har samma anvindningsdndamal och behovet av information i flera situationer ar
omfattande. Med tanke pé integritetsskyddet &r det d& ocksa vésentligt att klienten och patienten
dessutom har mojlighet att genom forbud av olika omfattning begrénsa utlimnande som grundar
sig pa det breda samtycke som han eller hon gett.

I EU:s dataskyddsforordning foreskrivs det inte uttryckligen om ett sadant tillstdnd f6r utlimnan-
de som foreslas som en skyddsatgird. Enligt inkommen utredning ar det méjligt att nationellt £6-
reskriva om tillstdnd for utlimnande som skyddsétgérd med stdd av artikel 6.4 e, artikel 9.2 h och
i synnerhet artikel 9.4 i1 dataskyddsforordningen och pa motsvarande sétt ocksd med stod av 6 § i
dataskyddslagen.

Det samtycke som enligt propositionen kridvs som grund for utlimnande mellan socialvérden och
hélso- och sjukvarden dr ett sddant samtycke som avses i dataskyddsforordningen. Vid utlimnan-
de mellan olika verksamhetsomraden &r den rittsliga grunden for behandlingen samtycke enligt
artiklarna 6.1 a och 9.2 a i dataskyddsforordningen. Dé ska personen redan nér han eller hon ger
sitt samtycke bland annat rikta det specificerade samtycket till vissa uppgifter som ldmnas ut. Ut-
skottet anser att detta &r motiverat, eftersom uppgifterna da har ett annat anvandningsdandamal och
dven behovet av de uppgifter som ldmnas ut saledes innehallsméssigt och kvantitativt dr betydligt
mindre &n inom ett verksamhetsomrdde.

Béde tillstandet for utlimnande och samtycket forutsitter tillracklig information. Den foreslagna
16 § i kunduppgiftslagen innehéller bestimmelser om den information till kunden som tillstand
for utlimnande som skyddsatgird ska grunda sig pa. Bestimmelser om informationsskyldigheter
i anslutning till samtycke som grund for utlimnande finns i dataskyddsfoérordningen.

Utldmnandet av personuppgifter enligt utskottets forslag till 20 § 1 mom. och 21 § 1 mom. i kund-
uppgiftslagen grundar sig pa den kunduppgiftslag som &r under behandling och begrinsar de
grundldggande fri- och réttigheter enligt 10 § i grundlagen som hénfor sig till integritetsskyddet.
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lagforslaget begrinsas dock inte den registrerades rittigheter enligt dataskyddsférordningen. 1
enlighet med artikel 23.1 e i dataskyddsforordningen kan de grundldggande fri- och réttigheterna
begrénsas bland annat nir syftet ar att sikerstélla folkhélsan och den sociala tryggheten. Den
riksomfattande tillgangen till kund- och patientuppgifter via de riksomfattande informationssys-
temtjénsterna dr med stdd av den foreslagna lagen motiverad for ordnandet och genomforandet av
hélsovardstjanster och socialtjanster som framjar folkhélsan och den sociala tryggheten.

Enligt artikel 23.2 1 EU:s allménna dataskyddsforordning ska de lagstiftningsatgérder som avses i
punkt 1 innehélla specifika bestimmelser &tminstone avseende
a) dandamalen med behandlingen eller kategorierna av behandling,
b) kategorierna av personuppgifter,
c) omfattningen av de inforda begriansningarna,
d) skyddsatgirder for att forhindra missbruk eller olaglig tillgang eller dverforing,
e) specificeringen av den personuppgiftsansvarige eller kategorierna av personuppgiftsan-
svariga,
f) lagringstiden samt tillimpliga skyddsétgérder med beaktande av behandlingens art, om
fattning och dndamal eller kategorierna av behandling,
g) riskerna for de registrerades réttigheter och friheter, och
h) de registrerades rétt att bli informerade om begransningen, savida detta inte kan inverka
menligt pd begransningen.

Forslaget till kunduppgiftslag (lagforslag 1) innehéller flera sidana ovan nimnda atgirder som
skyddar de registrerades rittigheter och som ocksa géller sdédana utlimnanden som avses i 20 §
1 mom. och 21 § 1 mom. och for vilka utskottet foreslar att ett tillstind for utlimnande ska stéllas
som villkor. I lagforslaget och i annan géllande reglering av informationshanteringen inom soci-
al- och hélsovérden finns bestimmelser om dndamélet med behandlingen av klient- och patient-
uppgifter vid ordnande och produktion av tjanster. I bestimmelserna avgriansas de grupper som
har ritt att behandla klient- och patientuppgifter. P4 grund av olika anvidndningsdndamal specifi-
ceras dessutom bestimmelserna om klientuppgifter inom socialvérden och patientuppgifter inom
hélso- och sjukvarden samt foreskrivs att endast nddvandiga klient- och patientuppgifter far be-
handlas inom social- och hélsovarden. I lagforslaget foreskrivs det att dtkomstrittigheter till
kunduppgifter ska grunda sig pa de arbetsuppgifter som en yrkesutbildad person inom social- el-
ler hilso- och sjukvarden eller ndgon annan som behandlar klient- och patientuppgifter skter och
de tjanster som denna person tillhandahéller. En kund kan i enlighet med 20 § 1 mom. och 21 §
1 mom. ge tillstadnd att ldmna ut uppgifter om honom eller henne samt begrénsa utlimnandet med
hjélp av forbud. Alla som behandlar kunduppgifter ska identifieras pa ett tillforlitligt sétt och
logguppgifter samlas in om anvédndningen och utldmnandet av kunduppgifter. Uppgifter om ut-
lamnande visas i medborgargranssnittet (Mina Kanta-sidor).

Bakom de riksomfattande informationssystemtjénsternas verksamhet ligger ett tungt véigande in-
tresse som berdr kidrnan i de individuella och samhiélleliga grundldggande fri- och réttigheterna
nér det géller ordnande av social- och hédlsovard (grundlagens 19 § om ritt till social trygghet) och
samtidigt sdkerheten i1 samhaillet (grundlagens 7 § om rétt till liv, personlig frihet och integritet).
En smidig rorlighet for behovlig och nddvindig information har néstan alltid en central betydelse
for kvaliteten pa den service som tillhandahalls och ibland till och med for tryggandet av liv och
hélsa. Utskottet anser pa de grunder som anges ndrmare ovan att ett lagbaserat tillstdnd for internt
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utldmnande inom verksamhetsomradet &r proportionerligt nir det kombineras med mojligheten
att forbjuda utlimnande. Det centrala vid beddmningen é&r att informationen har samma anvéand-
ningsédndamal. Darfor dr behovet av information mellan tillhandahallare av hélso- och sjukvards-
tjanster eller pa motsvarande sétt mellan tillhandahéllare av socialvardstjdnster bade innehalls-
maéssigt och kvantitativt storre. Ett omfattande utlimnande av patientuppgifter mellan aktdrerna
inom hilso- och sjukvéarden har dessutom som konstateras ovan ett brett godkdnnande bland pa-
tienterna.

Utskottet konstaterar dessutom att man i propositionen (s. 50) kritiskt har bedomt en modell som
baserar sig pa samtycke enligt EU:s dataskyddsforordning. Kritiken mot bedémningen riktar sig
dock enligt utskottets uppfattning i synnerhet mot att det breda samtycket inom verksamhetsom-
radet dndras till ett uttryckligt och specificerat samtycke enligt dataskyddsférordningen. I propo-
sitionen foreslas det att samtycke mellan olika verksamhetsomraden ska vara ett specificerat sam-
tycke. Det beror enligt utskottet pa de skl som anfors ovan. For genomforande av samtycke mel-
lan olika verksamhetsomraden foreslas ocksé en Overgangsperiod, vilket beror pa den tid det tar
att genomfora modellen.

Forbud mot utlimnande av uppgifter om minderariga

118 § i forslaget till kunduppgiftslag foreskrivs det att en minderarigs vardnadshavare inte har rétt
att meddela ett forbud mot utlimnande av uppgifter fér en minderarigs rakning som vardnadsha-
varen har vardnaden om. I detaljmotiveringen till paragrafen (s. 105—106) sigs foljande: “En
vardnadshavare har inte rétt att meddela ett forbud for en minderérig som vérdnadshavaren har
vérdnaden om. Detta baserar sig pad 9 § 4 mom. i patientlagen enligt vilket patientens vardnads-
havare eller andra lagliga foretrddare inte har ratt att forbjuda sddan vard som behovs for avvér-
jande av fara som hotar patientens liv eller hélsa. Denna princip tillimpas ocksé inom socialvér-
den dér den centrala principen dr hdnsynen till barnets bista. Inom hélso- och sjukvarden kan ett
barn som 4ar tillrdckligt moget att besluta om sin vard meddela forbud sjalv.”

Utskottet anser att den foreslagna omfattande begransningen av rétten att fora talan &r problema-
tisk. Enligt 4 § i lagen angdende vardnad om barn och umgéngesrétt (361/1983) foretrider bar-
nets vardnadshavare barnet i de drenden som avses i lagen och for barnets talan i dem. Det har
gjorts noggrant angivna undantag fran denna huvudregel, bland annat nir det géller att fora bar-
nets talan inom socialvarden och forordna en intressebevakare for barnet. Den fara for liv och hil-
sa som avses 1 9 § 4 mom. i lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992, nedan pa-
tientlagen) motiverar enligt utskottet inte en sa hir omfattande begrénsning av vdrdnadshavarens
rétt att fora talan i frdga om behandlingen av uppgifter. Den bestimmelse som foreslés i proposi-
tionen stimmer séledes inte till alla delar 6verens med de réttsprinciper for barnets egen talan och
fordldrarnas talan som for ndrvarande iakttas i civilratten och den géllande social- och hilsovérds-
lagstiftningen.

Utskottet foreslér att bestimmelsen dndras sé att den motsvarar propositionsmotiven, det vill sédga
sa att vdrdnadshavaren eller ndgon annan laglig foretrddare har rétt att forbjuda utlimnande av
uppgifter for en minderérigs rdkning i andra &n sédana nddsituationer som avses i 13 § 3 mom. 3
punkten i patientlagen. Séledes begrinsas ritten for en minderarigs vardnadshavare eller ndgon
annan laglig foretradare till vad som foreslas i propositionsmotiven. Detta innebér att vardnads-
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havaren eller ndgon annan laglig foretrddare inte har ritt att forbjuda utlimnande av uppgifter nir
det ar fraga om nddvindig véard for avvérjande av en fara som hotar en minderarig patients liv el-
ler hélsa. Tidigare registrerade patientuppgifter kan vara ndédvandiga for ordnandet och genom-
forandet av varden av patienten. Déarfor dr det nodvéndigt att sikerstélla att patientuppgifterna for
ett minderérigt barn finns tillgéngliga via de riksomfattande informationssystemtjansterna, i syn-
nerhet 1 nddsituationer, utan att vardnadshavaren eller ndgon annan laglig foretrddare kan forbju-
da att uppgifterna lamnas ut.

I fridga om de riksomfattande informationssystemtjénsterna har det redan inforts en funktion ge-
nom vilken en person sérskilt kan tillata eller forbjuda att hans eller hennes uppgifter ldmnas ut i
de nddsituationer som avses i 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen. Alltsé kan ocksa den begréns-
ning av vardnadshavarens forbudsritt som nu foreslds genomforas i de riksomfattande informa-
tionssystemtjdnsterna genom att man i fraga om minderériga slopar mdjligheten for vardnadsha-
varen eller nagon annan laglig foretrddare att vélja att forbudet ska gélla dessa nddsituationer.

Ritt att radera uppgifter och motsitta sig behandling

Grundlagsutskottet konstaterar (s. 4) att social- och hélsovardsutskottet sirskilt bor beakta vad
dataskyddsforordningen sdger om rétten att radera uppgifter och motsétta sig behandlingen av
uppgifter.

Social- och hélsovardsutskottet papekar att det i den foreslagna kunduppgiftslagen inte foreslés
nagon begransning av de registrerades réttigheter. De registrerades réttigheter enligt dataskydds-
forordningen varierar beroende pa vilken rittslig grund behandlingen grundar sig pa.

Enligt artikel 17.3 b och c i dataskyddsforordningen foreligger ingen rétt att fa sina uppgifter ra-
derade, om behandlingen dr nodvéandig for att uppfylla en rittslig forpliktelse som kraver behand-
ling enligt unionsratten eller enligt en medlemsstats nationella rétt som den personuppgiftsansva-
rige omfattas av eller for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ér ett led i myndig-
hetsutdvning som utfors av den personuppgiftsansvarige, eller for skil som ror ett viktigt allmént
intresse pa folkhilsoomradet enligt artikel 9.2 h och i samt artikel 9.3. Behandlingen av de upp-
gifter som avses 1 kunduppgiftslagen omfattas av de ovan nimnda punkterna i artikel 17 i data-
skyddsforordningen.

Bevarandet av klient- och patientuppgifter i Kanta-tjansterna och lagringstiderna enligt lagstift-
ningen tryggar enligt utskottet bdde de yrkesutbildade personernas och social- och hélso-
véardskundernas réttigheter och intressen. I vérsta fall skulle rétten att fa sina uppgifter raderade
forhindra att kundernas och de yrkesutbildade personernas réttigheter tillgodoses och dventyra
patientsidkerheten. Uppgifter kan ocksa behdvas for utredning av skadesituationer. Till exempel
kan en missténkt patientskada anmailas upp till tio r efter det att skadan borde ha upptackts. Mdj-
ligheten att radera uppgifter skulle i sdédana situationer dventyra bade kundens och yrkespersoner-
nas rattsskydd.

Nir det géller rétten att gora invdndningar enligt artikel 21 i dataskyddsforordningen konstaterar

utskottet att den réttsliga grunden for behandling enligt kunduppgiftslagen ar artiklarna 6.1 ¢ och
9.2 h i dataskyddsforordningen, vilka alltsa inte ger den registrerade rtt att géra invandningar.

11



Betinkande ShUB 11/2021 rd

Den rittsliga grund for behandling som valts i kunduppgiftslagen utesluter inte andra visentliga
rattigheter for den registrerade, sdsom rétten att begéra begrédnsning av behandlingen eller rade-
ring eller réttelse av felaktiga eller foraldrade uppgifter.

Kundens riitt att fa information om behandlingen av sina egna uppgifter

Utskottet konstaterar att kundens rétt att fa logguppgifter ar en viktig ritt som ger honom eller
henne mojlighet att beddma om hans eller hennes uppgifter har behandlats lagenligt och korrekt.
Pa basis av ritten att f4 logguppgifter kan kunden vid behov vidta atgérder om han eller hon miss-
tanker att uppgifterna har behandlats lagstridigt eller inkorrekt pé ndgot annat sétt. Utan denna rétt
har kunden i praktiken daliga mojligheter att sikerstélla att hans eller hennes uppgifter behandlas
dndamalsenligt.

Kunden har redan med st6d av 18 § i den géllande klientuppgiftslagen rétt att fa logguppgifter.
Ritten att fa logguppgifter anges i 26 § i den foreslagna kunduppgiftslagen. Enligt den bestdm-
melsen har en kund for utredning eller utdvande av sina réttigheter i anslutning till behandlingen
av sina kunduppgifter rétt att pa skriftlig begéran inom skélig tid och senast inom tvé manader av
tjanstetillhandahéllaren utifran loggregistret avgiftsfritt f veta vem som har anvint eller till vem
det har lamnats ut uppgifter om honom eller henne samt grunden for anviandningen eller utlam-
nandet. Kunden har motsvarande ritt att av Folkpensionsanstalten f4 logguppgifter ur informa-
tionshanteringstjansten, viljeyttringstjansten, receptcentret och informationsresursen for egna
uppgifter, logguppgifter for anvinda eller utlimnade kunduppgifter och uppgifter om vélbefin-
nande samt uppgifter om tidpunkten for anvandningen eller utlimnandet till den del uppgifterna
omfattas av Folkpensionsanstaltens personuppgiftsansvar.

I4 mom. foreslés en ny uppgift for dataombudsmannen. Enligt momentet kan ett drende foras till
dataombudsmannen for behandling i enlighet med 21 § 1 mom. i dataskyddslagen (1050/2018).
Om tjanstetillhandahéllaren eller Folkpensionsanstalten anser att logguppgifterna inte far [imnas
ut till kunden, ska det fattas ett skriftligt avslagsbeslut.

Enligt gillande bestimmelser har dataombudsmannen inte till uppgift att beddma hur en liknande
rdtt att f uppgifter som avses i 18 § i den foreslagna kunduppgiftslagen tillgodoses. Dataombuds-
mannen har inte heller i andra sammanhang bedomt kundens rétt att f4 logguppgifter. Dataom-
budsmannen har i ett yttrande ansett att propositionen i och med den nya uppgiften i betydande
grad okar dataombudsmannens uppgifter inom social- och hilsovarden.

I praktiken har det ocksé i viss man varit oklart vad man ska sdka éndring i nar en privat aktor vag-
rar lamna ut logguppgifter, eftersom den nuvarande klientuppgiftslagen inte innehéller ndgon be-
stimmelse om sdkande av dndring. Nér det géller myndighetsaktorer baserar sig ritten att fa logg-
uppgifter allmént taget pa offentlighetslagen.

Social- och hélsovardsministeriet har utifran férvaltningsdomstolarnas avgéranden bedémt vilka
tilldggsresurser som behovs. Enligt en utredning frén ministeriet har det vid vissa forvaltnings-
domstolar under en period av atskilliga ar forekommit endast nagra fall som géller underlatenhet
att lamna logguppgifter och vid vissa forvaltningsdomstolar har det inte forekommit négra fall
alls. Bland tjénstetillhandahéllarna har det vid social- och hélsovardsverket i Helsingfors och Hel-
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singfors och Nylands sjukvérdsdistrikt forekommit hogst ett fall per &r. Antalet har séledes varit
litet.

Utskottet anser det vara viktigt att ridttsmedlen i1 friga om logguppgifter &r tydliga och tillrackligt
tdckande, sa den foreslagna bestimmelsen dr motiverad. Nér det giller kundens rittsskydd ar det
ocksa av betydelse att det foreslagna rittsskyddsforfarandet i fraga om utebliven tillgéng till logg-
uppgifter ar avgiftsfritt. Samtidigt konstaterar utskottet dock att antalet behandlade drenden av
denna anledning kan antas 6ka. Dessutom behandlas drenden som géller den privata sektorn inte
av forvaltningsdomstolarna, vilket framdver 6kar antalet fall. Radgivning och handledning i an-
slutning till detta kréver likasé mer resurser.

Utskottet anser det nodvéandigt att sdkerstélla att dataombudsmannens byra har tillrdckliga resur-
ser. Kundernas réttssikerhet kan inte tillgodoses om det de facto inte finns tillrdckliga resurser for
de forfaranden som géller den. Utskottet framhaller att statsradet noggrant bor f6lja de behov av
personalresurser som behandlingen orsakar och vid behov vidta atgérder for att trygga resurserna.

Information till kunderna

Enligt 16 § i lagforslag 1 ska tjanstetillhandahallaren informera kunden om de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna, verksamhetsprinciperna for dem och om kundens réttigheter nér det
géller de riksomfattande informationssystemtjansterna. Enligt lagforslaget svarar Institutet for
hilsa och vélfiard for sakinnehallet i informationen om de riksomfattande informationssystem-
tjansterna. Folkpensionsanstalten svarar for informationsmaterialet. Informationen ska ldmnas
senast i samband med den forsta kontakten.

Utskottet anser det viktigt att informationsskyldigheten dr lagfast. Tillricklig och begriplig infor-
mation i rdtt tid har en central betydelse dels med tanke pa kundens réttsskydd i anslutning till pri-
vatlivet, dels med tanke pé tillgodoseendet av kundens rittigheter i frdga om tillgdngen till och
kvaliteten pa social- och hélsovérdstjénster.

Utskottet betonar att grupper med sérskilda behov bor beaktas i informationen. Bland kunderna
inom socialvarden och hilso- och sjukvarden finns det ocksa personer i utsatt stillning vars for-
maga att tilldgna sig information kan vara nedsatt. D& framhévs skyldigheten att 1dmna informa-
tion pa ett sitt som kunden forstir och som beaktar kundens omsténdigheter. Informationen ska
finnas tillgénglig pa de sprék som lagstiftningen forpliktar till samt med hjélp av olika informa-
tionsmetoder.

Utskottet betonar ocksé vikten av tillrdckligt tydlig information till minderariga kunder, sé att de-
ras rattigheter kan tillgodoses vid behandlingen av uppgifterna pé det sitt som tryggas i lagstift-
ningen. En minderérigs réttigheter har ett ndra samband dels med hans eller hennes stillning som
klient eller patient, dels i relation till hans eller hennes vardnadshavare eller ndgon annan laglig
foretrddare. Den minderariga sjdlv och vérdnadshavaren ska ges tillricklig och tydlig informa-
tion om behandlingen av uppgifterna och om deras réttigheter.
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Krav pa informationssystem och vélbefinnandeapplikationer

129 § i den foreslagna kunduppgiftslagen foreskrivs det om klassificering av informationssys-
tem. Social- och hilsovérdens informationssystem och vilbefinnandeapplikationer delas enligt
deras anviandningsdndamal och egenskaper in i klasserna A och B. Till klass A hor de riksomfat-
tande informationssystemtjénster som forvaltas av Folkpensionsanstalten samt de informations-
system och vilbefinnandeapplikationer som behandlar kunduppgifter och som ér avsedda att an-
slutas till de riksomfattande informationssystemtjénsterna. Klass A anses ocksé omfatta de for-
medlingstjénster som anvénds for att dverfora uppgifter i regionala eller lokala informationssys-
tem inom hélso- och sjukvérden till de riksomfattande informationssystemtjansterna (Kanta-
tjénsterna).

Informationssystemen i klass B ska vara sddana som varken direkt eller via en formedlingstjanst
ar anslutna till de riksomfattande informationssystemtjénsterna. Till exempel ett laboratoriesys-
tem dér uppgifterna registreras i patientuppgifterna i ett patientuppgiftssystem hor till klass B
dven om patientuppgiftssystemet registrerar laboratorieresultaten senare i Kanta-tjansternas arki-
veringstjanst.

Institutet for hélsa och vélfard far enligt 29 § 4 mom. i lagforslaget meddela foreskrifter om klas-
sificeringen av informationssystem.

135 § i forslaget till kunduppgiftslag foreskrivs det om det forfarande genom vilket producenten
av en informationssystemtjanst och tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation ska pévisa att in-
formationssystemet eller véilbefinnandeapplikationen uppfyller de visentliga kraven.

Utskottet understoder ett forfarande dér alla tjénstetillhandahéllare som behandlar kunduppgifter
via elektroniska informationssystem ska ansluta sig till de riksomfattande informationssystem-
tjansterna med ett informationssystem som hor till klass A. Den foreslagna kunduppgiftslagen ut-
vidgar skyldigheten for privata tjanstetillhandahallare att ansluta sig. Utskottet vilkomnar att man
samtidigt ocksa utvidgar kretsen av informationssystem i kategori A. Eftersom dessa informa-
tionssystem utdver Kanta-tjansternas interoperabilitet ocksa ska klara av den bedémning av in-
formationssékerheten som utfors av bedomningsorganet for informationssikerhet, minskar refor-
men sarbarheten hos enskilda aktdrers kundinformationssystem. Samtidigt framhévs dock skyld-
igheten att sorja for nivan pa informationssékerheten inom Kanta-tjansterna.

Utskottet anser med tanke pa tillsynen att det &r viktigt att nirmare foreskrifter 4n vad som fore-
skrivs i lag utfdrdas om producentens utredning for pavisande av att informationssystem som hor
till klass B overensstimmer med kraven. Enligt uppgift har de ndrmare bestimmelserna hittills i
huvudsak géllt system i kategori A. Utskottet konstaterar att det i fortséttningen ar nodvandigt att
pa det sétt som propositionen mdjliggor rikta vésentliga krav ocksa pé informationssystem i klass
B for att sdkerstélla interoperabilitet och informationssikerhet.
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Forvaringstider

Enligt grundlagsutskottet géller kravet pa att bestimmelser om kénsliga personuppgifter ska ut-
fardas genom lag ocksa forvaringstiderna (GrUU 14/2018 rd, s. 2 och 6). Grundlagsutskottet slar
fast att regleringen maste kompletteras.

Social- och hilsovérdsutskottet papekar att den géllande klientuppgiftslagen och det nya lagfor-
slaget inte innehaller bestimmelser om forvaringstiden i anslutning till de riksomfattande infor-
mationssystemtjansterna. Grunden for bestimmelserna om forvaringstider for journalhandlingar
finns i 12 § 1 patientlagen. Ndrmare bestdmmelser om forvaringstiderna for journalhandlingar
finns i social- och hélsovéardsministeriets forordning om journalhandlingar. Bestimmelser om
forvaringstiderna for klienthandlingar inom socialvarden finns i 27 § i lagen om klienthandlingar
inom socialvarden (254/2015) och i bilagan till lagen. De foreskrivna forvaringstiderna géller
ocksa uppgifter som fors in i de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

Enligt inkommen utredning &r avsikten att i samband med den totalreform som &r under bered-
ning till behovliga delar foreskriva ndrmare om forvaring av journalhandlingar i lag i stéllet for i
forordning. Samtidigt ska bestimmelserna ocksa uppdateras innehéllsméssigt. Vid ministeriet
har man for detta &andamal inlett en vardering som ska vara klar fore utgangen av oktober 2021.
Det dr fradga om en utredning av vilka handlingar som dr nédviandiga eller behdvliga med tanke pé
ordnandet och produktionen av patienternas hélso- och sjukvérd.

I ljuset av de nuvarande bestimmelserna konstaterar utskottet att bestimmelserna om forvarings-
tider inte hor till den nu foreslagna kunduppgiftslagen, eftersom grunden for bestimmelserna om
forvaringstider finns i annan lagstiftning. Bestimmelserna géller bade elektroniska uppgifter och
pappersdokument. Utskottet konstaterar att forvaringstiderna bor granskas som en helhet, obero-
ende av vilken form materialet finns i. Darfor anser utskottet det vara andamalsenligt att bestam-
melserna om forvaringstider revideras i samband med den ovan nimnda totalreformen. Med tan-
ke pa lagens enhetlighet och informativitet foreslar utskottet att det till 8 § 1 kunduppgiftslagen nu
fogas en hianvisning till bestimmelserna om forvaringstider.

Propositionens ekonomiska konsekvenser

Vid utskottets sakkunnigutfragning patalades det att propositionens konsekvensbedéomning ar
delvis bristfillig. Enligt inkomna yttranden orsakas bade myndighetsfunktionerna och tillhanda-
héllarna av social- och hilsovardstjanster kostnader for &ndringar i verksamheten och for teknis-
ka investeringar. Kostnaderna for de dndringar som foreslés i synnerhet i tjénstetillhandahallar-
nas klient- och patientdatasystem har dock inte specificerats eller uppskattats ndrmare i proposi-
tionen. Det papekas ocksé att personalutbildning och stdd for verkstélligheten orsakar kostnader.

Sakkunniga har samtidigt ocksé lyft fram de kostnadsfordelar som &r forenade med propositio-

nen. I synnerhet i borjan ar risken for kostnadsokningar emellertid betydande pé grund av de in-
vesteringar som behovs.
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Utskottet konstaterar att en tillricklig finansiering av Kanta-tjansterna, som upprétthélls av Folk-
pensionsanstalten, bor tryggas genom en modell som stoder en langsiktig, planméssig och trans-
parent utveckling av den omfattande och fortgdende vixande systemhelheten.

Institutet for hélsa och vélfiard bedomer att propositionen okar och utvidgar dess uppgifter jadm-
fort med nuldget. Behovet av tilldggsresurser uppskattas uppga till 600 000 euro per ar.

Aven Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden Valvira konstaterar att dess nuva-
rande personalresurser ar otillrickliga for de uppgifter som tillkommer genom propositionen.

Behovet av att f6lja hur dataombudsmannens resurser riacker till papekas ovan.

Utskottet betonar att tillrdckliga resurser dr en forutséttning for att informationssystemen ska
fungera och for att de ska kunna 6vervakas pa ett trovérdigt och verkningsfullt sétt.

Utskottet konstaterar att det finns ménga sma producenter av privat socialservice och att de soci-
al-tjanster som dessa tillhandahaller utgor en betydande del av servicesystemet. Lagreformen far
inte dventyra de sma tjinstetillhandahallarnas existens och verksamhetsforutsittningar. Det vi-
sentliga enligt utskottet ar att det blir s& enkelt och formanligt som mdjligt att ansluta sig till de
riksomfattande informationssystemtjénsterna.

Tidsplan for genomforandet

Sakkunniga har framfort oro over den alltfor snédva tidsplanen for verkstilligheten av den fore-
slagna kunduppgiftslagen. Utifran en utredning frén social- och hilsovérdsministeriet foreslér ut-
skottet nedan vissa dndringar i 6vergangsbestimmelserna. Utskottet betonar dock att ministeriet
maste bevaka genomforandet av reformerna samt bedoma och i rétt tid foresla eventuella dndring-
ar som behover goras i 6vergangstiderna. Dessutom ska det i samband med verkstélligheten sor-
jas for informationen till och den allménna kommunikationen med de aktdrer och medborgare
som &r foremal for bestimmelserna samt for utbildningen av personalen inom social- och hélso-
vérden i anslutning till andringarna i informationssystemens funktioner.

Avslutningsvis

Utskottet faster allvarlig uppmarksamhet vid att det under riksdagsbehandlingen har varit nod-
véndigt att gora ett flertal dndringar i propositionen med anledning av savil grundlagsutskottets
utldtande som social- och hélsovardsutskottets sakkunnigutfragning. Riksdagsbehandlingen 14m-
par sig inte sérskilt bra for omfattande dndringar. De lagforslag riksdagen far ska grunda sig pa
tillrackligt tickande motiveringar och konsekvensbeddmningar samt pé ett officiellt forslag som
ar tillgéngligt for alla; dirigenom sékerstélls dppenhet och kvalitet 1 lagstiftningen. Om riksda-
gen maste gora omfattande dndringar i lagforslagen blir det ocksé svart att fa en helhetsbild av
forarbetena till lagen, vilket kan gora tillimpningen av lagen besvérlig.

Utskottet konstaterar ocksé att &ven om propositionen fortydligar bestdmmelserna om elektro-

nisk behandling av kunduppgifter, forblir lagstiftningen om dataskydd och informationshante-
ring inom social- och hélsovarden fortfarande splittrad, svértolkad och delvis bristfallig. Regle-
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ringen omfattar ett flertal lagar och férordningar, och bestimmelserna motsvarar inte till alla de-
lar kraven i EU:s allménna dataskyddsforordning. Regleringen &r ocksa delvis fordldrad och in-
bordes motstridig, vilket innebér att det 1 praktiken dr svéart att tillimpa och samordna flera olika
lagar samtidigt. Vid behandlingen av vissa propositioner i utskottet har det ocksa framkommit att
forhallandet mellan olika lagar som géller behandling av klient- och patientuppgifter delvis ar
oklart. Sarskilt forhallandet mellan lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom so-
cial- och hilsovérden och annan reglering har visat sig vara svartolkat, och dérfor betonar utskot-
tet behovet av att uppdatera lagen om sekundir anvéndning.

Enligt inkommen utredning har social- och hélsovardsministeriet inlett en fullstindig dversyn av
bestimmelserna om informationshantering inom social- och hilsovérden. Avsikten é&r att avhjél-
pa de patalade bristerna. Oversynen &r ett omfattande projekt och kommer att indelas i flera faser
over flera regeringsperioder. Enligt utredningen &r avsikten att en proposition for den forsta fasen
ska lamnas till riksdagen redan under den pagaende regeringsperioden.

Utskottet betonar behovet av att reformera den riéttsliga grunden for behandlingen av uppgifter
inom social- och hilsovarden sa att den &r tydlig, enhetlig och heltdckande och motsvarar kraven i
Europeiska unionens stadga om de grundlidggande réttigheterna, grundlagen och den allménna
dataskyddsforordningen samt stdder servicesystemet inom social- och hilsovarden och integra-
tionen av social- och hilsovarden. Regleringen bor goras enhetlig och fortydligas sé att behand-
lingen av personuppgifter och de registrerades réttigheter framgar pa ett begripligt och entydigt
sitt. Det dr ocksd nddviandigt att fortydliga forhéllandet mellan olika lagar sé att det i olika situ-
ationer inte rader oklarhet om vilken lag som ska tillimpas. Utskottet foreslar ett uttalande om
detta. (Utskottets forslag till uttalande)

DETALJMOTIVERING
1. Lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovirden

38§. Definitioner. Det foreslas att hanvisningen i 11 punkten korrigeras sé att den géller informa-
tionsresursen for egna uppgifter i 12 punkten i stillet for 16 punkten. Eftersom det till 20 §
1 mom. och 21 § 1 mom. fogas ett krav pé tillstdnd for utlimnande, fogas till 3 § 16 punkten ock-
sé tillstdnd for utlimnande som en handling som upprétthalls i viljeyttringstjansten.

4§. Personuppgiftsansvarig i friga om de riksomfattande informationssystemtjéinsterna.

Utskottet foreslar att 1 mom. fortydligas genom strykning av omndmnandet av att de vélbefinnan-
deuppgifter som lagrats i informationsresursen for egna uppgifter inte omfattas av Folkpensions-
anstaltens personuppgiftsansvar, eftersom omndmnandet ar otydligt och vilseledande. Bestdm-
melsen strider mot momentets forsta mening, enligt vilken Folkpensionsanstalten ar personupp-
giftsansvarig i frdga om informationsresursen for egna uppgifter. Utskottet foreslar dessutom att
1 mom. preciseras sé att Folkpensionsanstalten inte ska ha rétt att [imna ut uppgifter som lagrats i
informationsresursen for egna uppgifter for andra &ndamal 4n de som avses i 13 § 2 mom. i kund-
uppgiftslagen. Med andra ord far personuppgifter som lagrats i informationsresursen for egna
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uppgifter endast med personens samtycke anvindas for ordnande och produktion av social- och
hélsotjanster, inte for andra anvéndningsdndamal, sdésom exempelvis vetenskaplig forskning.

8§. Handlingar som ska sparas i den riksomfattande arkiveringstjinsten. Enligt proposi-
tionsmotiven till 8 § 3 mom. (s. 91) kan i och med den foreslagna bestimmelsen i arkiverings-
tjansten i forsta hand arkiveras sddana handlingar som &r viktigast med tanke pa de olika funktio-
nerna och informationsutbytet inom social- och hilsovarden. Pa sa sitt kan ocksa socialvardens
anslutning till de riksomfattande informationssystemtjénsterna ske stegvis.

Grundlagsutskottet har ansett att orsaker som géller tidsplanerna for sdédana administrativa atgar-
der inte uppfyller kravet pé sérskilda skil i grundlagens 79 § 3 mom. (se dven GrUU 3/2019 rd,
s. 3). Foranstaltningar av detta slag hor till det normala lagstiftningsarbetet, och den behovliga ti-
den kan reserveras nér beslut fattas om ikrafttrddandet i samband med att lagar stadfasts (GrUU
11/2014 rd, s. 7/11, GrUU 4/2014 rd, s. 5/11, och GrUU 7/2005 rd, s. 11/II). Med andra ord méste
8 § 3 mom. i lagforslag 1 enligt grundlagsutskottet dndras for att det ska kunna behandlas i vanlig
lagstiftningsordning till dessa delar (GrUU 4/2021 rd, s. 13).

Social- och hélsovardsutskottet foreslér att bestimmelserna i 3 mom. stryks och bestimmelser om
tidsfristerna for de handlingar som ska lagras i de riksomfattande informationssystemtjénsterna
fogas till 52 § om Overgangsbestimmelser. Utskottet foreslar med anledning av grundlagsutskot-
tets utldtande och av skél som framgar av utskottets allménna 6vervéganden att det till 8 § 3 mom.
fogas héanvisningar till bestimmelserna om forvaringstid i 12 § i patientlagen och 27 § i klient-
handlingslagen.

128§. Viljeyttringstjinsten. Till 1 mom. fogas som uppgift som sparas i viljeyttringstjédnsten
uppgifter om tillstdnd for utlimnande som beviljats en person.

188§. Tillstind for, samtycke till och forbud mot utliimnande. Med anledning av grundlags-
utskottets utlatande och av skél som framgér av utskottets allmédnna dverviganden foresléds det att
det till paragrafen fogas nya 1—3 mom. som géller tillstdnd for och samtycke till utlimnande.

I det nya 1 mom. foreskrivs det om sittet att meddela tillstdnd for och samtycke till utlimnande
genom de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

I det nya 2 mom. foreskrivs det om informationsskyldighet, frivillighet och giltighetstid i sam-
band med tillstdndet for utlimnande och rétten att aterkalla tillstindet. Eftersom det samtycke
som avses 1 20 § 2 mom. och 21 § 2 mom. ar det samtycke som avses i EU:s dataskyddsforord-
ning, hdnvisas det i friga om samtycken till den.

I det nya 3 mom. foreskrivs det om den lagliga foretrddarens rétt att meddela tillstdnd for eller
samtycke till utlimnande, om kunden inte har forutséttningar att bedéma deras betydelse.

Lagforslagets 1 mom. om ritt att forbjuda utlimnande blir 4 mom. Utskottet foreslar att bestdm-
melsen om vardnadshavares rétt att meddela forbud &ndras av de orsaker som anges ovan i de all-
méinna Overvigandena, sa att vardnadshavarens rtt att meddela forbud for en minderarig tillats i
andra &n sddana nodsituationer som avses i 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen. Det foreslas att
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bestimmelsen utdver vardnadshavaren ocksa géller en annan laglig foretrddare, om denna for ta-
lan pa en minderérigs végnar i stéllet for vardnadshavaren. Det innebér att vardnadshavaren eller
nagon annan laglig foretradare inte har rétt att forbjuda nddvéndig vard for avvirjande av en fara
som hotar en minderarig patients liv eller hélsa.

Propositionens 2 mom. blir dirmed 5 mom. Utskottet konstaterar att momentet i fraga stér i strid
med propositionsmotiven satillvida att det i motiven (s. 106) konstateras att forbudet kan gilla en
personuppgiftsansvarig inom social- och hilsovérden. Detta framgér dock inte av paragrafen. Ut-
skottet foreslar att bestimmelsen kompletteras till denna del och att ordningsféljden for momen-
tets bestdmmelser samtidigt dndras 1 en mer konsekvent ordning i enlighet med omfattningen av
de helheter som forbudet géller.

Propositionens 3 mom. blir ddirmed 6 mom. Utskottet foreslar att momentets uttryck kund kom-
pletteras med patient, eftersom viljeyttringarna géller klientuppgifter inom socialvarden och pa-
tientuppgifter inom hélso- och sjukvarden separat.

Propositionens 4 mom. blir dirmed 7 mom. Den foreslagna paragrafen om foérbud innehéller inga
bestimmelser om den informationsskyldighet som ligger till grund for forbudet eller om att det ar
frivilligt att meddela forbud. Utskottet foreslar att momentet om forbudets giltighetstid och ater-
kallelse kompletteras till denna del.

Pa grund av de ovan ndmnda &ndringarna foreslés det ocksé att paragrafens rubrik éndras sé att
den géller tillstdnd for, samtycke till och forbud mot utlimnande.

19§. Meddelande och iterkallande av tillstind for, samtycke till och forbud mot utliimnan-
de. Med anledning av grundlagsutskottets utladtande foresléds det att det till 20 § 1 mom. och 21 §
1 mom. fogas ett omndmnandet av att tillstdnd for utlimnande utgoér en forutséttning for utlam-
nande. Till f6ljd av den dndringen foresléds det att 19 § 1—4 mom. ska gélla inte bara meddelande
av forbud mot utlimnande utan ocksé meddelande av tillstdnd for utlimnande och samtycke till
utldmnande.

Dessutom foreslds 2 mom. f& ett omnédmnande av att tillstindshandlingen, samtyckeshandlingen
och forbudshandlingen vid behov alternativt ska ges pa ndgot annat tillgéngligt sétt. Utskottet an-
ser att tillagget dr viktigt for att uppgifterna i handlingarna i fraga ska vara tillgéngliga pa lika vill-
kor oberoende av olika begransningar i kundens funktionsférméga.

Bestdmmelserna i 3 mom. kompletteras sé att de géller ocksé handlingar som géller tillstdnd for
respektive samtycke till utlimnande.

Paragrafens rubrik éndras sé att ocksa tillstind for och samtycke till utlimnande ndmns.

20 §. Utlimnande av patientuppgifter med hjilp av riksomfattande informationssystem-
tjdnster. Utskottet foreslar att det pa de grunder som konstateras i de allménna dvervigandena
och med anledning av grundlagsutskottets utldtande till 1 mom. fogas ett omndmnande av att pa-
tientuppgifter inte fr 1dmnas ut utan patientens tillstand eller utan ndgon grund som angesi 13 §
3 mom. 3 punkten i patientlagen eller i ndgon annan lag angiven grund som beréttigar till utlam-
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nande. Utskottet foreslar att uttrycket tillstdnd for utlimnande anvénds for patientens viljeyttring i
1 mom., eftersom det vid dessa utlimnanden inte &r en grund for behandling enligt EU:s data-
skyddsforordning, utan en sddan skyddsétgérd som enligt den allmdnna motiveringen ska stéllas
som villkor for utlimnande. Till skillnad fran det noggrant avgriansade, uttryckliga och specifice-
rade samtycke som avses i EU:s dataskyddsforordning kan tillstdnd for utlimnande ges pa sam-
ma sétt som det sé kallade breda samtycke som for ndrvarande anvénds i Kanta-tjansten ges.

Till 2 mom. fogas for tydlighetens skull en hdnvisningsbestimmelse till artikel 7 i dataskyddsfor-
ordningen.

21§. Utlimnande av klientuppgifter inom socialvirden med hjilp av riksomfattande infor-
mationssystemtjinster. Utskottet foreslar att paragrafen édndras pad samma sétt som 20 §, med
undantag for hdnvisningen till patientlagen som géller utlimnande av patientuppgifter.

24§. Medborgargrinssnitt samt kunduppgifter och viljeyttringar som visas via det. Enligt
2 mom. far en person via grinssnittet visas sddana logguppgifter om utldmning och anvindning
som giller behandlingen av hans eller hennes uppgifter, med undantag for mottagarens person-
uppgifter. Utskottet konstaterar att det dock ska vara mojligt att via granssnittet visa namnet pa
den person som har utréttat d&renden pé personens végnar. Utskottet foreslar att det till paragrafen
fogas ett nytt 3 mom. om detta.

258§. Uppfoljning av anviindning och utliimnande av kunduppgifter och uppgifter om vil-
befinnande. Bestimmelserna i 4 mom. ar oklara i friga om vad organisationen ska spara i forva-
ringstjansten for loggregister. Utskottet foreslar att momentet dndras sa att det i stéillet for kund-
registeruppgifter foreskrivs om logguppgifter om utlimnande av kundhandlingar.

348§. Visentliga krav pa informationssystem och vilbefinnandeapplikationer. En applika-
tion som godkénns av en myndighet ska vara forenlig med Europaparlamentets och radets direk-
tiv (EU) 2016/2102 om tillgénglighet avseende offentliga myndigheters webbplatser och mobila
applikationer. Den reglering som genomforandet av det sé kallade tillgdnglighetsdirektivet forut-
sitter ingér i lagen om tillhandahéllande av digitala tjdnster (306/2019), men den géller endast
myndighetens tjanster. Utskottet foreslar att det till 1 mom. fogas ett krav pa att en vilbefinnan-
deapplikation ska uppfylla tillgénglighetskraven.

36§. Interoperabilitetstestning. Den interoperabilitetstestning som avses i paragrafen ar &dnda-
maélsenlig endast i de system av klass A som é&r anslutna till de riksomfattande informationssys-
temtjénsterna. Utskottet foreslar att 3 mom. preciseras sa att inte heller informationssystem i klass
A som inte ansluts till de riksomfattande informationssystemtjénsterna omfattas av nagon separat
interoperabilitetstestning.

40§. Overvakning och inspektioner av informationssystem. Utskottet konstaterar att den fo-
reslagna bestdmmelsen inte motsvarar motiveringen (s. 127), enligt vilken inspektionerna ocksé
kan utforas utan forhandsanmaélan och tillsynsmyndigheten har rétt till handrackning. Utskottet
foreslér att sadana bestimmelser fogas till paragrafens 2 mom.
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43§. Riitt for Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hillsovarden att anlita utomstien-
de experter. | paragrafen saknas en hénvisning till straffrittsligt tjdnsteansvar, och frdgan om
tjansteansvar har inte heller behandlats i motiveringen till bestimmelsen. Utskottet konstaterar att
det for tydlighetens och den straffréttsliga legalitetsprincipens skull finns anledning att till den f6-
reslagna bestimmelsen foga en bestimmelse om att bestimmelserna om straffréttsligt tjéns-
teansvar ska tillimpas pé en sakkunnig nér han eller hon utfér uppgifter som avses i lagen och att
bestimmelser om skadestdndsansvar finns i skadestdndslagen (412/1974).

47§. Avgifter. Utskottet foreslér att en term i 1 mom. i den finska sprékdréikten éndras sa att den
sprakligt stimmer 6verens med de dvriga bestimmelserna i lagforslaget. Andringen paverkar inte
den svenska sprakdrékten.

488§. Straffbestimmelser. Det foreslas att ordet rikkoo” i det inledande stycket i 1 mom. i den
finska sprakdrékten flyttas till borjan av 1 punkten. Andringen paverkar inte den svenska sprak-
drikten.

Det foreslés att uttrycket utan kundens samtycke eller utan att en bestimmelse i lag tillater det” i
rekvisitet for gdrningssétt i | mom. 2 punkten éndras till "utan kundens samtycke eller utan lag-
fast ratt” 1 enlighet med propositionsmotiven till paragrafen (s. 132), dock sa att ocksa tillstand for
utlimnande fogas till den.

I rekvisitet for &ventyrande av integritetsskyddet i 1 mom. 3 punkten ndmns ocksa att forfarandet
dventyrar "hans eller hennes réttigheter i 6vrigt”. Utskottet foreslar att uttrycket stryks, eftersom
innehallet inte &r tillrdckligt noggrant avgransat och det inte ges nagot innehall i propositionsmo-
tiven.

528§. Overgingsbestimmelser. Eftersom grundlagsutskottet i sitt utlitande har forutsatt att till-
stand att ldmna ut uppgifter enligt 20 § 1 mom. och 21 § 1 mom. ska vara ett villkor for utlam-
nande av uppgifter, dndras betydelsen av forbudet mot utlimnande av alla klient- och patientupp-
gifter sa att det inte 4r nddvandigt att omedelbart tillimpa forbudet. Utskottet foreslar att det till
52 § 2 mom. fogas en motsvarande dvergangsperiod for forbudet mot utlimnande av alla klient-
och patientuppgifter som redan géller foretagshélsovardsuppgifter. Enligt inkommen utredning
mojliggdr 6vergangsperioden att ett forbud som omfattar alla uppgifter kan verkstillas direkt i
klient- och patientdatasystemen utan ett separat anvandargranssnitt, vilket minskar kostnaderna
och arbetet for tillhandahallare av social- och hilsovérdstjénster, dock utan att kundernas réttig-
heter dventyras.

Utskottet foreslar att alla Gvergangsperioder éndras i forhallande till lagens ikrafttradande for att
trygga en tillracklig 6vergéngstid. Utifran inkommen utredning foreslés det att den dvergangspe-
riod som foreskrivs i 5 mom. forléngs till cirka tva ar fran lagens ikrafttradande.

Det foreslas dock inte att de tidsplaner for anslutning till socialvérden som anges i 1 mom. &nd-

ras, eftersom Overgangsperioderna i fraga enligt uppgift fran social- och hélsovardsministeriet ar
tillrackliga.
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Med hénvisning till specialmotiveringen till 8 § 3 mom. foreslar utskottet att det till 52 § om Gver-
gangsbestimmelser fogas nya 8—13 mom., som med anledning av grundlagsutskottets utlatande
ska innehélla bestimmelser om tidsfristerna for de handlingar som ska sparas i de riksomfattande
informationssystemtjansterna. De foreslagna tidsfristerna baserar sig pa en utredning fran social-
och hélsovardsministeriet om behovliga Gvergangstider.

3. Lagen om iindring av lagen om elektroniska recept

108§. Riittelse, avslutande, makulering och fornyelse av recept. I paragrafen foreslas enligt
propositionen ett nytt 4 mom. om att likemedelsforskrivaren ska gora en anteckning i receptcen-
tret om patienten ska sluta anvénda ett 1ikemedel som patienten har anvént. Utskottet foreslér att
ocksé det moment som blir 5 mom. kompletteras med ett omndmnande av avslutande av recept. I
det momentet foreskrivs det om skyldigheten att till receptet foga en motivering till atgérden, om
receptet réttas, makuleras eller fornyas eller nir fornyelse forhindras. Enligt utskottets asikt &r ett
beslut om avslutande av recept ocksa ett vardbeslut, och det kan inverka pa genomférandet av 14-
kemedelsbehandlingen i fortsédttningen. Dérfor ska orsaken till avslutandet kunna spéras.

118§. Apotekets ritt att fa uppgifter. I 1 mom. anvénds termen “undertecknat samtycke”, trots
att motsvarande term i 12 § i lagforslaget foreslas bli dndrad till fullmakt. Utskottet foreslar att
ocksd 1 mom. dndras sa att det till denna del motsvarar 12 § i lagen.

13§. Patientens ritt att bestimma om utlimnande av uppgifter. I | mom. foreslés en kom-
plettering dar avslutande av recept ndmns. Utskottet anser det med tanke pé patientsikerheten
vara motiverat att det i bestimmelsen ndmns att uppgiften om att receptet avslutats ska ldmnas ut,
eftersom detta kan paverka varden och behandlingen av patienten.

Bestdmmelserna i paragrafen och specialmotiveringen till den &r sinsemellan motstridiga i pro-
positionen. I lagforslaget foreslas det att det nuvarande 2 mom. upphévs, medan det i motivering-
en (och i parallelltexterna i bilagan) foreslas att det dndras. For tydlighetens skull konstaterar ut-
skottet att det nuvarande 2 mom. upphévs.

I det nuvarande 3 mom., som blir 2 mom., definieras inte atertagande av forbud, vilket det gor i
1 mom. Utskottet foreslér att bestimmelsen kompletteras till denna del.

Utskottet foreslar ocksa att det till 4 mom. 5 punkten fogas uppgifter om att recept har avslutats,
eftersom de kan inverka pa varden och behandlingen av patienten i synnerhet om avslutandet av
receptet har berott pé att likemedlet inte har lampat sig for patienten eller att det har orsakat fara
for patientens hélsa.

Enligt uppgift innebér den nya ordalydelsen i 5 punkten en véisentlig fordndring av forfarandet i
fraga om forbud att lamna ut enskilda recept i sddana situationer som avses i 8 § i patientlagen dér
bradskande vard méaste ges och patienten dr medvetslos eller annars befinner sig i ett sddant till-
stand att han eller hon inte kan bedoma betydelsen och konsekvenserna av ett forbud eller bedo-
ma ett eventuellt dtertagande av forbudet. Utskottet foreslar att punkten bibehélls i den form den
har i den géllande lagen, eftersom den foreslagna formen skulle medfora dndringar i alla patient-
datasystem, vilket vore omojligt enligt den foreslagna tidsplanen. Enligt utredningen ska recept-
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tjansten och Kanta-arkivet fungera pa samma sétt som nér den nuvarande sa kallade n6dsdkning-
en anvénds.

14§. Forbudshandling. Utskottet foreslar att det till 1 mom. fogas ett omnédmnande av att ett un-
dantag fran forbudet har gjorts med tanke pa situationer som avses i 8 § i patientlagen, eftersom
uppgifterna i fraga ska lamnas ut i dessa situationer.

16 a §. Viljeyttringstjinsten. Utskottet konstaterar att enligt social- och hilsovardsministeriet
har det i paragrafen av misstag blivit kvar omndmnanden av informationshanteringstjénsten i sa-
vél rubriken som paragraftexten. Avsikten &r inte att foreskriva att det genom informationshante-
ringstjénsten dr mojligt att i den utstrdckning som foreskrivs i 13 § ge atkomst till de uppgifter om
recept och om expedieringar av dem som finns i receptcentret. Det foreslds att paragrafen och
dess rubrik &ndras till denna del.

17§. Medborgargrinssnitt. Enligt utskottet bor patienten genom medborgargrinssnittet ocksa
fa uppgifter om avslutade recept. Utskottet foreslér att en sddan komplettering gors i 1| mom.

Utskottet foreslar dessutom att det till 1 mom. fogas en bestdmmelse som motsvarar tilldgget till
24 § 1 kunduppgiftslagen, dvs. att namnet pa den som har utréttat ett &rende for patientens rakning
fér ges via anviandargranssnittet.

24§. Styrning, uppfoljning och évervakning. I propositionen foreslas det att 4 mom. stryks, ef-
tersom det enligt motiven foreskrivs om den personuppgiftsansvariges uppgifter, om vilka det f6-
reskrivs 1 EU:s allménna dataskyddsforordning. Den personuppgiftsansvariges uppgifter kan inte
regleras pé nationell niva och det medges inget nationellt handlingsutrymme i friga om den per-
sonuppgiftsansvariges uppgifter. Utskottet konstaterar dock att motiveringen ovan inte giller
slutdelen av det 4 mom. som enligt forslaget ska strykas. Dér foreskrivs det att verksamhetsenhe-
terna for hélso- och sjukvard, verksamhetsenheterna for socialvard och apoteken har ritt att fa
logguppgifter av Folkpensionsanstalten till den del anstéllda vid verksamhetsenheten eller apote-
ket i fraga har lést och behandlat uppgifter i receptcentret. Man har alltsa enligt gidllande bestim-
melser hittills i eventuella problemsituationer som géller loggar kunnat lita pé att man av Folk-
pensionsanstalten kan fi logguppgifter, om loggen i apotekets eller tjanstetillhandahéallarens sys-
tem inte ger tillrackliga uppgifter eller om uppgifterna av ndgon annan orsak inte kan nés. Stryk-
ningen av denna bestimmelse utesluter den majligheten. Utskottet foreslar att bestimmelsen om
detta i det géllande 4 mom. fogas till paragrafen. For enhetlighetens skull anvénds dock termen
tillhandahallare av social- och hélsovardstjénster.

Det foreslagna 4 mom. blir 5 mom. Utskottet foreslar att ocksé Folkpensionsanstalten ndmns i
momentet, sa att skyldigheterna ar enhetliga for alla aktorer, med undantag for utndmning av ett
dataskyddsombud, vilket foljer av bestimmelserna i artiklarna 37—39 i EU:s allminna data-
skyddsforordning och 6 § i dataskyddslagen (1050/2018).
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9. Lagen om indring av 55 § i lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom so-
cial- och héilsovarden

55§. Rittigheter, skyldigheter och atgéirder pa grund av betydande kliniska fynd. I 55 §
5 mom. i lagen om sekundér anvidndning av personuppgifter inom social- och hélsovarden (552/
2019) foreskrivs det om patientens ritt att forbjuda kontakt som tas pa basis av ett kliniskt bety-
dande fynd. Enligt den bestimmelsen antecknas forbudet i patientens informationshanterings-
tjanst som avses i klientuppgiftslagen. I propositionen foreslas det dock inte att den bestimmel-

sen ska @ndras. Utskottet foreslar att momentet &ndras sé att det i friga om hénvisningarna mot-
svarar den foreslagna regleringen i kunduppgiftslagen.

FORSLAG TILL BESLUT
Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:

Riksdagen godkdinner lagforslag 2, 4—6 och 8 i proposition RP 212/2020 rd utan dndring-
ar.

Riksdagen godkdinner lagforslag 1, 3 och 7 i proposition RP 212/2020 rd med dndringar.
(Utskottets dindringsforslag)

Riksdagen godkinner ett nytt lagforslag 9. (Utskottets nya lagforslag)

Riksdagen godkdinner ett uttalande. (Utskottets forslag till uttalande)
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Utskottets dindringsforslag

Lag
om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att frimja och mojliggora att kunduppgifter som produceras inom so-
cial- och hélsovarden och uppgifter som kunden sjilv producerar om sitt vilbefinnande behand-
las pa ett informationssdkert sétt i samband med ordnandet och produktionen av hilso- och sjuk-
véard och socialtjanster. Ett syfte med lagen ar ocksa att frimja kundens mdjligheter att fa infor-
mation om behandlingen av de egna kunduppgifterna.

2§
Tillimpningsomrdde och forhallande till 6vrig lagstifining

Denna lag innehaller bestimmelser som kompletterar och preciserar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/
EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen, nar kunduppgifter inom so-
cial- och hélsovarden och uppgifter som kunden sjilv producerar om sitt vilbefinnande behand-
las elektroniskt i samband med ordnandet och produktionen av hilso- och sjukvérd och social-
tjanster. Denna lag innehéller ocksa bestimmelser om behandlingen av uppgifter om vélbefin-
nande vid frimjande av en persons eget vélbefinnande. Om det i denna lag foreskrivs annat &n i
dataskyddslagen (1050/2018), tillimpas bestimmelserna i denna lag.

Till den del som denna lag inte innehaller bestimmelser om behandling av kunduppgifter fo-
reskrivs det om saken i lagen om patientens stdllning och rattigheter (785/1992), nedan patient-
lagen, lagen om klientens stdllning och rittigheter inom socialvarden (812/2000), nedan klientla-
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gen, lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019), dataskydds-
lagen, lagen om sekunddr anvidndning av personuppgifter inom social- och hilsovarden (552/
2019), lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen,
lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003), lagen om stark au-
tentisering och betrodda elektroniska tjanster (617/2009), lagen om tillhandahéllande av digitala
tjanster (306/2019), lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjanster som tillhanda-
hélls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009) samt arkivlagen (831/
1994). Bestdmmelser om spréakliga rattigheter vid behandlingen av kunduppgifter och ordnandet
av tjanster och verksamhet enligt denna lag finns dessutom i spraklagen (423/2003). Bestammel-
ser om produkter och utrustning som anvinds inom hélso- och sjukvérden finns i lagen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvérd (629/2010).

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) kund en sadan klient inom socialvarden som avses i klientlagen och en patient som avses i
patientlagen,

2) kundhandling en saddan klienthandling inom socialvarden som avses i klientlagen och lagen
om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015), nedan klienthandlingslagen, och en journal-
handling som avses i patientlagen,

3) klientuppgift inom socialvdrden en personuppgift som giller en kund och som ingar i en
handling som avses i klientlagen eller klienthandlingslagen,

4) patientuppgift en personuppgift som giller en patient och som ingér i en journalhandling
som avses 1 patientlagen,

5) kunduppgift 1 3 och 4 punkten avsedda klientuppgifter inom socialvarden och patientupp-
gifter,

6) informationssystem ett helhetsarrangemang som bestar av databehandlingsutrustning, pro-
gramvara och annan databehandling som det i enlighet med de egenskaper som har planerats av
tillverkaren dr meningen att anvénda for elektronisk behandling av kunduppgifter och for regist-
rering och uppdatering av kundhandlingar eller for anslutning till de riksomfattande informa-
tionssystemtjadnsterna eller med vars hjélp en yrkesutbildad person inom social- och hélsovéarden
kan anvénda uppgifter om vélbefinnande,

7) tjdnstetillhandahdllare en anordnare och en producent av social- och hilsotjanster,

8) serviceanordnare en tjanstetillhandahallare som

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

b) i egenskap av privat tjdnstetillhandahallare dr skyldig att se till att kunden far sddana tjanster
som kunden har rétt till enligt ett avtal eller konsumentskyddsbestimmelserna,

9) tjdnsteproducent en tjanstetillhandahallare som

a) i egenskap av serviceanordnare sjilv producerar social- eller hélsotjinster, eller

b) for en serviceanordnares rakning producerar social- eller hilsotjénster,

10) bedomningsorgan for informationssdikerhet sddana foretag, sammanslutningar och myn-
digheter som Transport- och kommunikationsverket med stod av lagen om beddmnings- organ

26



Betinkande ShUB 11/2021 rd

for informationssékerhet (1405/2011) har godként att utfora bedémningar av informationsséiker-
het,

11) uppgifter om vdilbefinnande sédana uppgifter som en person producerat om sin hilsa och
sitt vélbefinnande och som personen sjélv har fort in i den i 12 punkten avsedda informationsre-
sursen for egna uppgifter,

12) informationsresursen for egna uppgifter en inom de riksomfattande informationssystem-
tjénsterna uppréttad centraliserad elektronisk informationsresurs for bevarande och behandling
av uppgifter om vilbefinnande,

13) vdlbefinnandeapplikation ett sidant program i anslutning till informationsresursen for
egna uppgifter som den enskilde anvéinder och med vilket uppgifter om vélbefinnande behandlas,
och till vilket en person kan fa sina kunduppgifter fran arkiveringstjénsten, receptcentret och in-
formationshanteringstjénsten,

14) arkiveringstjdnst en informationsresurs dir kunduppgifter och andra for social- och hélso-
véarden behdvliga uppgifter bevaras och med vars hjilp sddana uppgifter kan anvindas, och som
godkénda informationssystem kan anslutas till,

15) informationshanteringstjdnst en riksomfattande informationssystemtjanst genom vilken
sammandrag av patientuppgifter produceras,

16) viljeyttringstjdnst en riksomfattande informationssystemtjanst genom vilken handlingar
som géller information, tillstdnd for, samtycke till och férbud mot utlimnande, andra viljeyttring-
ar med anknytning till hélso- och sjukvard samt socialtjanster samt andra viljeyttringar med an-
knytning till tjinster och behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden forvaltas,

17) producent av en informationssystemtjdnst den som for en tjanstetillhandahallare tillhanda-
héller eller genomfor ett informationssystem dér kunduppgifter eller uppgifter om vélbefinnande
behandlas och som i egenskap av tillverkare av informationssystemet, for tillverkarens rakning
eller for en eller flera tillverkares del ansvarar for de krav som stélls pa informationssystemet,

18) tillverkare av ett informationssystem den som ansvarar for planeringen och tillverkning- en
av ett informationssystem for social- och hilsovarden,

19) mellanhand en tjénsteleverantdr som en tjénstetillhandahéllare anlitar vid produktionen av
informationssystemtjinster, genomforandet av informationssystemens tekniska eller fysiska mil-
jO eller anslutningen till de riksomfattande informationssystemtjansterna och som i denna roll har
en mojlighet att se okrypterade kunduppgifter, exempelvis i samband med underhall, och

20) certifiering ett forfarande genom vilket det verifieras att informationssystem och vilbefin-
nandeapplikationer uppfyller de visentliga krav som stills pa dem for att de ska fé anvéndas for
produktion.

2 kap.
Personuppgiftsansvar i fraga om riksomfattande informationssystemtjéinster
4§
Personuppgifisansvarig i fraga om de riksomfattande informationssystemtjinsterna

Folkpensionsanstalten &r personuppgiftsansvarig i fraiga om informationsresursen for egna
uppgifter, forvaringstjénsten for logguppgifterna i utlimningsloggregistret och anvéndningslog-
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garna i anslutning till dess egen verksambhet. Folkpensionsanstalten har dock inte rétt att behandla
uppgifter i informationsresursen for egna uppgifter i storre omfattning dn vad som dr nddvandigt
for att administrera informationsresursen eller ratt att ldimna ut uppgifter ur den for andra dnda-
mal dn de som anges i 13 § 2 mom. sa som foreskrivs i det momentet.

Varje tillhandahallare av social- och hélsotjénster dr personuppgiftsansvarig i friga om de an-
véndningsloggar som uppkommer i dess verksambhet.

Varje tillhandahéllare av social- och hélsotjanster samt Folkpensionsanstalten &r gemensamt
personuppgiftsansvariga for utlimningsloggar som uppkommer inom social- och hélsovarden,
for informationshanteringstjansten och for viljeyttringstjénsten. Folkpensionsanstalten ansvarar i
egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for tillgdngligheten och integriteten i friga om
uppgifterna, datainnehéllets oférénderlighet samt for forvaring och utplaning av uppgifterna pé
det sétt som foreskrivs i 14 §. Tjénstetillhandahéllare som for in uppgifter som ska sammanstéllas
i informationshanteringstjdnsten och tjanstetillhandahallare som for in uppgifter i viljeyttrings-
tjansten ansvarar for att uppgifterna ér korrekta och for den personuppgiftsansvariges ovriga skyl-
digheter. Folkpensionsanstalten dr den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsforord-
ningen.

Gemensamt personuppgiftsansvariga for anvandningsloggarna for grianssnittet for professio-
nellt bruk &r den yrkesutbildade personen inom hélso- och sjukvarden och Folkpensionsanstal-
ten. Folkpensionsanstalten dr kontaktpunkt for anvéindningsloggarna for det granssnittet.

Bestdmmelser om receptcentrets personuppgiftsansvar finns i 18 § i lagen om elektroniska re-
cept (61/2007).

58
Tjdansteproducenters ansvar ndr de handlar for serviceanordnares rédkning

Niér en tjansteproducent tillhandahaller social- och hélsotjénster for en serviceanordnares rék-
ning, ansvarar tjansteproducenten

1) for inforande och registrering av kunduppgifter for serviceanordnarens rékning,

2) for beviljande av dtkomstrittigheter till kunduppgifter inom den egna organisationen,

3) for aktiv styrning och dvervakning av behandlingen av personuppgifter inom den egna or-
ganisationen,

4) for att kundhandlingarna i original 1dmnas till serviceanordnaren utan drojsmal, och

5) tillsammans med serviceanordnaren for att kundens rittigheter enligt dataskyddsforord-
ningen och offentlighetslagen tillgodoses.

Serviceanordnaren och tjdnsteproducenten ska avtala ndrmare om lamnandet av de i | mom. 4
punkten avsedda kundhandlingarna och om tillgodoseendet av kundens réttigheter enligt 1 mom.
5 punkten samt om andra i artikel 28 i dataskyddsforordningen avsedda fragor.
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3 kap.
Utforande av riksomfattande informationssystemtjénster inom social- och hilsovirden
6§
De riksomfattande informationssystemtjdinsterna inom social- och hélsovarden

For bevarandet och behandlingen av kunduppgifter ska Folkpensionsanstalten ordna f6ljande
riksomfattande informationssystemtjénster:

1) en riksomfattande arkiveringstjénst 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 informationshanteringstjénst,

7) en viljeyttringstjénst,

8) ett receptcenter,

9) en likemedelsdatabas, och

10) en informationsformedlings- och forfragningsservice.

Dessutom forutsétter utférandet av de riksomfattande informationssystemtjinsterna en kod-
tjanst och en roll- och attributtjénst. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden ska
forvalta roll- och attributtjansten och kodsystem med vars hjélp tjanstetillhandahallare, apotek,
Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata for anvédndning
och certifiering av de riksomfattande informationssystemtjansterna far information om rétten att
vara verksam som yrkesutbildad person inom social- och hélsovarden och om giltighetstiden for
denna ritt. Institutet for hilsa och vilfard ansvarar for innehéllet i kodtjénsten.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata &r certifikatutfirdare i enlighet med lagen
om stark autentisering och betrodda elektroniska tjénster for yrkesutbildade personer inom soci-
al- och hilsovarden och annan personal inom social- och hélsovérden, tillhandahallare av social-
och hilsovardstjanster samt organisationer som deltar i tillhandahallandet av dessa tjanster, deras
personal och datatekniska enheter. Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata har rétt att
for skotseln av dessa uppgifter av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden fa den
information som behovs for utfardande och éterkallande av certifikat, for certifikat, for det tek-
niska underlaget for certifikat och for séndande av certifikat, ur centralregistret dver yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden som verket upprétthaller.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att for skdtseln av sina lag-
stadgade uppgifter av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa information om de
certifikat som centralen utfardat enligt 3 mom.

78
Skyldighet att ansluta sig som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjinsterna

Tjénstetillhandahallare ska ansluta sig som anvéndare av de riksomfattande informationssys-
temtjanster som avses i 6 § 1 mom. 1, 6, 7 och 8 punkten.
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Privata tillhandahéllare av social- och hélsotjénster ska ansluta sig som anvindare av de
riksomfattande informationssystemtjansterna, om de anvénder ett informationssystem som 4r av-
sett for behandling av klient- och patientuppgifter.

Andra aktorer inom social- och hdlsovarden, betrdffande vilkas tjanster och behandling av per-
sonuppgifter viljeyttringar fors in i den viljeyttringstjanst som avses i 6 § 1 mom. 7 punkten, kan
ansluta sig som anvéndare av viljeyttringstjansten.

Tillhandahéllare av social-, hilso- och sjukvérdstjénster i landskapet Aland kan ansluta sig
som anvéndare av de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

8§
Handlingar som ska sparas i den riksomfattande arkiveringstjdnsten

Av en elektronisk kundhandling fér det i den riksomfattande arkiveringstjénsten finnas endast
ett original som &r specificerat med en identifikation. For utférande av en tjénst eller av ndgon an-
nan grundad anledning far det av originalet géras ett extra exemplar av vilket det ska framga att
det inte &r originalet.

Efter anslutning till de riksomfattande informationssystemtjénsterna ska tjanstetillhandahalla-
ren spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande arkiveringstjansten. Kundhandlingar
som uppkommit fore anslutningen fér sparas i den riksomfattande arkiveringstjénsten. I arkive-
ringstjénsten far det utdver kundhandlingar &ven sparas andra handlingar som hénfor sig till ord-
nandet av social- och hélsovarden och till informationshanteringen.

Bestdmmelser om forvaringstider for klienthandlingar inom socialvérden finns i 27 § i lagen
om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015). Bestimmelser om forvaringstider for jour-
nalhandlingar finns i 12 § i patientlagen.

98§

Datastrukturerna for informationssystem och kundhandlingar som hdnfor sig till de riksomfat-
tande informationssystemtjdinsterna

Informationssystemens och kundhandlingarnas datastrukturer ska mdjliggéra anviandning, ut-
lamnande, bevarande och skydd av elektroniska kundhandlingar och kunduppgifter med hjilp av
de riksomfattande informationssystemtjanster som avses i 6 §.

Institutet for hélsa och vélfard meddelar foreskrifter om kundhandlingarnas datainnehéll och
datastrukturer i informationssystemen for att de riksomfattande informationssystemtjansterna ska
kunna utféras samt om de kodsystem som Gverallt i landet ska anvéndas i datastrukturerna.

10§
Elektronisk underskrift av handlingar
Klientuppgifternas integritet, oférvanskade form och oavvislighet ska sdkerstillas med en
elektronisk underskrift vid elektronisk behandling, 6verforing och forvaring av uppgifterna.

Vid elektronisk signering som gors av en fysisk person ska det anvéndas en sadan avancerad
elektronisk underskrift som det foreskrivs om i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
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nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjdnster for elektroniska transaktioner pa
den inre marknaden och om upphédvande av direktiv 1999/93/EG. Vid signering som gors av en
organisation och datatekniska enheter ska det anviandas en elektronisk underskrift av motsvaran-
de tillforlitlighet.

11§
Informationshanteringstjdinsten

Informationshanteringstjdnsten sammanstéller sddana patientuppgifter i journalhandlingar
som &r viktiga for genomforandet av hélso- och sjukvarden och producerar sammandrag av dem
for tjanstetillhandahallare for genomforande av patientens vérd. Viktiga patientuppgifter som in-
formationshanteringstjénsten kan sammanstélla &r diagnoser och besdksorsaker, risker, laborato-
rieresultat, vaccinationer, atgérder, medicineringsuppgifter, fysiologiska méatningar och bilddiag-
nostiska undersdkningar som har antecknats enligt kodsystemet for atgarderna, uppgifter med an-
knytning till funktionsférmagan, tidsbokningsuppgifter samti4 a § i patientlagen avsedda planer
for undersdkning, vard och medicinsk rehabilitering eller andra motsvarande planer. Uppgifter
far lamnas ut med hjélp av informationshanteringstjénsten pa det sétt som foreskrivs i 20 §. Upp-
gifter i informationshanteringstjénsten far behandlas inom ramen for de atkomstréttigheter som
anges i 15 §.

12 §
Viljeyttringstjdnsten

I viljeyttringstjdnsten 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 féorbud mot ut-
lamnande som en person har meddelat i fraga om kunduppgifter.

I viljeyttringstjénsten kan det foras in uppgift om en persons

1) andra viljeyttringar i fraga om hélso- och sjukvérd eller socialtjénster &n sédana som avses i
1 mom.,

2) andra viljeyttringar i fraga om tjanster inom social- och hilsovarden och behandling av
kunduppgifter dn sddana som avses i 1 mom.

13§
Informationsresursen for egna uppgifter

En person kan med hjilp av vilbefinnandeapplikationer eller ett medborgargrénssnitt fora in
uppgifter om sitt vdlbefinnande i informationsresursen for egna uppgifter och via den anvinda
uppgifterna for att frimja sitt vilbefinnande. En person har ritt att besluta om anvindningen av
sina uppgifter, om édndring av dem och om avldgsnande av uppgifterna fran informationsresursen.

En person kan ge sitt samtycke till att de uppgifter om vélbefinnande som finns i informations-
resursen for egna uppgifter far utldmnas till en tjdnstetillhandahallare for tillhandahéllande av so-
cial- och hélsotjénster.
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Bestdmmelser om registrering av uppgifter som péaverkar varden eller tjénster i kund- eller
journalhandlingarna finns i patientlagen, klientlagen och klienthandlingslagen.

De uppgifter som finns om en person i informationsresursen for egna uppgifter ska bevaras tills
personen avldgsnar dem ur informationsresursen eller tills hogst fem ér har forflutit frén perso-
nens dod.

14§
Folkpensionsanstaltens ansvar ndr den forvaltar riksomfattande informationssystemtjinster

De riksomfattande informationssystemtjénsterna och de inforda uppgifterna ska alltid vara till-
gingliga. Informationssystemtjansterna ska ha de reservsystem som behdvs med tanke pa funk-
tionsstorningar och undantagsforhéllanden.

Folkpensionsanstalten svarar

1) for den tekniska realisering och de tekniska anvisningar som de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna kréver,

2) for sédkerstillande av sékerhet pa det sétt som foreskrivs i 14 § i lagen om informationshan-
tering inom den offentliga forvaltningen i frdga om kunduppgifter, uppgifter om vélbefinnande
och andra uppgifter som fors in i de riksomfattande informationssystemtjénsterna samt for utplé-
ning av uppgifterna efter det att forvaringstiden gatt ut,

3) for att de riksomfattande informationssystemtjénster som anstalten ansvarar for utfors sa att
kunduppgifter, uppgifter om vilbefinnande och andra uppgifter som har inforts i de riksomfattan-
de informationssystemtjansterna lamnas ut endast i enlighet med denna lag och lagen om sekun-
dér anviandning av personuppgifter inom social- och hilsovarden,

4) for att anvéindning och utlimnande av kunduppgifter och uppgifter om vilbefinnande regist-
reras i ett loggregister,

5) for det datatekniska utférandet av kodtjénsten,

6) for information till befolkningen med avseende pa de riksomfattande informationssystem-
tjénsterna,

7) for testning av interoperabiliteten hos informationssystem och vélbefinnandeapplikationer
som ska anslutas till de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Folkpensionsanstalten har ritt

1) att av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden fa sddana uppgifter om yr-
kesutbildade personer inom social- och hdlsovarden som behovs for skotseln av lagstadgade upp-
gifter med avseende pa de riksomfattande informationssystemtjénsterna,

2) att behandla kunduppgifter och uppgifter om vélbefinnande till den del det dr nédvéndigt
med tanke péa uppgifter som héanfor sig till forvaltningen av de riksomfattande informationssys-
temtjénsterna,

3) att besluta om fragor som giller ett systems datatekniska funktion, om inte ndgot annat fol-
jer av denna lag eller av bestimmelser som har utfardats med stdd av den,

4) att lamna ut handlingar som omfattas av Folkpensionsanstaltens personuppgiftsansvar, och
logguppgifter over sddana handlingar, till tjdnstetillhandahallare inom social- och hélsovarden
for uppfoljning och tillsyn i friga om anvidndning och utlimnande av kunduppgifter, om det ar
uppenbart att genomforandet av sékerhetsarrangemangen inte dventyras dérigenom,

5) att i syfte att 6ka informationssékerheten utdva tillsyn dver anvandningen av sina tjanster
och av de uppgifter som bevaras i dessa tjinster,
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6) att trots sekretessen av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa nddvéandig in-
formation som behdvs for skotseln av uppgifter som géller de riksomfattande informationssys-
temtjénsterna.

Folkpensionsanstalten kan gora och till de myndigheter som svarar for styrning, 6vervakning
och utveckling av de riksomfattande informationssystemtjénsterna limna ut sammanstéillningar
over uppgifter i dessa tjénster, dver handlingars metadata och 6ver logguppgifter, om samman-
stdllningarna har betydelse for utvecklingen och uppfoljningen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna eller for rapporteringen.

I skyddet av de riksomfattande informationssystemtjénsterna iakttas vad som foreskrivs sir-
skilt om statliga myndigheters och kommuners informationssékerhetsskyldigheter. Folkpen-
sionsanstalten far inte pa en utomstéende dverlita behandlingen eller bevarandet av i denna lag
avsedda register som har samband med ordnandet av de riksomfattande informationssystemtjans-
terna, eller av loggregister som hanfor sig till sdédana register.

4 kap.
Behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovirden
15§
Atkomstrittigheter till kunduppgifier

Atkomstrittigheterna till kunduppgifter ska grunda sig pa de arbetsuppgifter som en yrkesut-
bildad person inom social- eller hdlsovarden eller ndgon annan som behandlar klient- och patient-
uppgifter skoter och de tjanster som denna person tillhandahaller, sé att personen har atkomstratt
endast till de nddvéndiga kunduppgifter som han eller hon behdver i sina arbetsuppgifter och be-
traffande vilka han eller hon har rétt att fa uppgifter. Behandlingen av kunduppgifter ska grunda
sig pa en kund- eller vérdrelation eller nagon annan lagstadgad rétt som har sikerstéllts datatek-
niskt.

Bestdmmelser om vilka uppgifter yrkesutbildade personer och andra personer som behandlar
kunduppgifter far anvénda pé grund av sina arbetsuppgifter och de tjénster som de tillhandahéller
utfirdas genom forordning av social- och hilsovardsministeriet.

Tjénstetillhandahallaren ska bestimma vilken ritt yrkesutbildade personer inom social- och
hilsovarden och andra personer som behandlar kunduppgifter har att anvinda sadana uppgifter.
Tjanstetillhandahallaren ska fora register over dem som anvinder tjénstetillhandahallarens
kundinformationssystem och kundregister och dver deras atkomstréttigheter.

16 §
Information till kunden om riksomfattande informationssystemtjinster
Tjénstetillhandahallaren ska informera kunden om kundens réttigheter, om de riksomfattande
informationssystemtjanster som omfattar hans eller hennes kunduppgifter och om de allménna

principerna for hur tjédnsterna fungerar. Kunden ska ges informationen senast i samband med den
forsta kontakten.
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Institutet for hilsa och vilfard svarar for sakinnehallet i informationen till kunderna, och Folk-
pensionsanstalten svarar for informationsmaterialet.

17§
Identifiering av dem som behandlar kunduppgifter

Vid elektronisk behandling av kunduppgifter ska kunden, tjdnstetillhandahallaren, andra par-
ter i behandlingen av kunduppgifter och deras foretrddare samt de datatekniska enheterna identi-
fieras pa ett tillforlitligt sétt. De personer som behandlar kunduppgifter, tjdnstetillhandahallarna,
de datatekniska enheterna och de riksomfattande informationssystemtjénsterna ska identifieras
genom verifiering.

Nérmare bestimmelser om de tekniska identifierings- och verifieringsmedlen far utfardas ge-
nom forordning av social- och hilsovérdsministeriet. Innan férordningen utfardas ska social- och
hélsovardsministeriet hdra Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata.

18§
Tillstand for, samtycke till och forbud mot utldmnande

En kund fér meddela tillstand for och samtycke till utlimnande enligt 20 och 21 § via riksom-
fattande informationssystemtjanster. (Nytt)

Tillstdnd for utlimnande enligt 20 § 1 mom. och 21 § 1 mom. ska grunda sig pa tillrdcklig in-
formation som ges i ett forfarandet enligt 16 § och ska ha ldmnats frivilligt. Ett tillstdnd for ut-
lamnande géller tills vidare och kan atertas. Bestimmelser om samtycke till utlimnande enligt
20 § 2 mom. och 21 § 2 mom. finns i dataskyddsférordningen. (Nytt)

Om kunden saknar forutsittningar att bedoma betydelsen av ett tillstand for eller ett samtycke
till utldmnande, far kunduppgifter lamnas ut med stod av ett tillstind eller samtycke som lamnats
av kundens lagliga foretradare. Kundens lagliga foretradare har ratt att trots tystnadsplikten fa de
uppgifter om kunden som ar nodvéandiga for att meddela och effektuera tillstind for eller sam-
tycke till utlimnande. (Nytt)

En klient har rétt att forbjuda att en personuppgiftsansvarig inom socialvarden lamnar ut kli-
entuppgifter inom socialvarden om honom eller henne till en annan personuppgiftsansvarig inom
socialvarden via riksomfattande informationssystemtjanster. En patient har ritt att forbjuda att en
personuppgiftsansvarig inom hélso- och sjukvérden ldmnar ut patientuppgifter om honom eller
henne till ett annat register inom hélso- och sjukvarden eller till en annan personuppgiftsansvarig
inom hélso- och sjukvarden via riksomfattande informationssystemtjénster. En vardnadshavare
eller en annan laglig foretradare har inte ritt att forbjuda utlamnande av patientuppgifter for en
minderarigs riakning 1 situationer som avses i 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen.

Ett forbud som klienten eller patienten meddelar kan gélla alla hans eller hennes klientuppgif-
ter inom socialvarden och patientuppgifter. Forbudet kan gélla en personuppgiftsansvarig inom
offentlig social- och hélsovard och dess register samt en personuppgiftsansvarig inom privat so-
cialvard och foretagshélsovardens register inom privat hilso- och sjukvard. Inom socialvarden
kan forbudet gélla en serviceuppgift inom socialvarden eller en enskild kundhandling. Inom hél-

so- och sjukvérden kan forbudet gilla en servicehdndelse. Dessutomkanftérbudet-gillaenper-
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Genom ett forbud gér det inte att férhindra en yrkesutbildad persons eller en myndighets pa lag
grundade och av kundens eller patientens viljeyttring oberoende rétt att fa information.

Ett forbud ska grunda sig pa tillracklig information som ges i ett forfarande enligt 16 § och ska
ha lamnats frivilligt. Ett forbud géller tills vidare och far atertas.

19 §

Meddelande och dterkallande av tillstand for, samtycke till och forbud mot utlimnande-ev-eire-

Meddelande av tillstdnd for, samtycke till och forbud mot utlimnande av kunduppgifter 14dm-
nas till en tjénstetillhandahallare som har anslutit sig till den riksomfattande informationssystem-
tjansten eller via ett medborgargrinssitt. Tjénstetillhandahallaren ska utan drdjsmél fora in upp-
gift om det meddelade tillstandet, samtycket eller forbudet i viljeyttringstjansten.

Den som tar emot ett tillstdnd for, samtycke till och forbud mot utlimnande ska pa begéran ge
kunden en utskrift av tillstdndshandlingen, samtyckeshandlingen eller forbudshandlingen eller
vid behov ge kunden handlingen i frdga pé ett annat sétt som ar tillgangligt.

Folkpensionsanstalten bestimmer innehéllet i en tillstindshandling, samtyckeshandling och
forbudshandling. Av tillstindshandlingen, samtyckeshandlingen respektive forbudshandlingen
ska tillstandets, samtyckets eller forbudets betydelse vid behandlingen av kunduppgifter framga.

Pa aterkallande av tillstdnd for, samtycke till och férbud mot utlimnande tillimpas vad som i
1-3 mom. foreskrivs om meddelande av tillstdnd, samtycke och foérbud.

20§
Utlimnande av patientuppgifter med hjdlp av riksomfattande informationssystemtjdnster

Trots sekretessbestimmelserna fér patientuppgifter inom hélso- och sjukvarden med hjilp av
de i 6 § avsedda riksomfattande informationssystemtjansterna lamnas ut till en annan tjénstetill-
handahéllare inom hélso- och sjukvérden eller till ett annat patientregister hos samma tjénstetill-
handahéllare for ordnande, produktion och tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd for patien-
ten. Patientuppgifter far dock inte ldmnas ut utan att patienten meddelat tillstand att 1dmna ut upp-
gifter eller utan nagon grund som anges i 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen eller i ndgon an-
nan lag angiven grund som beréttigar till utlimnande.

Trots sekretessbestimmelserna far patientuppgifter inom hélso- och sjukvérden, om patienten
samtycker, lamnas ut till en tjdnstetillhandahallare inom socialvarden for ordnande, produktion
och tillhandahéllande av socialvard. Bestimmelser om forutsittningarna for samtycke finns i ar-
tikel 7 i dataskyddsforordningen.

Patientuppgifter ldmnas till tjénstetillhandahallare med hjélp av riksomfattande informations-
tjénster efter det att patienten har informerats i enlighet med 16 § och existensen av en kund- eller
vérdrelation mellan patienten och den som framstéllt begdran om utlimnande har sékerstéllts da-
tatekniskt, om inte patienten med stod av 18 § har forbjudit att uppgifter om honom eller henne
lamnas ut. Bestimmelser om atkomstritt till nddvéndiga patientuppgifter finns i 15 §.
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Patientuppgifter far lamnas ut till kunden med hjilp av en vélbefinnandeapplikation eller ett
medborgargrianssnitt. For att f& uppgifterna via vilbefinnandeapplikationen ska patienten ta i
bruk applikationen och godkénna att uppgifterna ldimnas ut.

21§

Utlimnande av klientuppgifter inom socialvdarden med hjdlp av riksomfattande informationssys-
temtjdanster

Trots sekretessbestimmelserna far klientuppgifter inom socialvarden med hjélp avde i 6 § av-
sedda riksomfattande informationssystemtjénsterna lamnas ut till en annan tjénstetillhandahalla-
re inom socialvarden for ordnande, produktion och tillhandahallande av socialvérd for klienten.
Klientuppgifter far dock inte ldmnas ut utan kundens tillstdnd eller i ndgon annan lag angiven
grund som beréttigar till utlimnande.

Trots sekretessbestimmelserna far klientuppgifter inom socialvarden, om klienten samtycker,
lamnas ut till en tjénstetillhandahallare inom hélso- och sjukvérden f6r ordnande, produktion och
tillhandahallande av hilso- och sjukvard. Bestimmelser om forutséttningarna for samtycke finns
i artikel 7 i dataskyddsforordningen.

Klientuppgifter lamnas till tjénstetillhandahallare med hjélp av riksomfattande informations-
systemtjinster efter det att klienten har informerats i enlighet med 16 § och existensen av en kund-
eller vardrelation mellan klienten och den som framstéllt begéran om utlimnande har sékerstillts
datatekniskt, om inte klienten med stod av 18 § har forbjudit att uppgifter om honom eller henne
lamnas ut. Bestimmelser om atkomstritt till nddvéndiga kunduppgifter finns 1 15 §.

Klientuppgifter inom socialvarden far lamnas ut till klienten med hjélp av en vélbefinnan-
deapplikation eller ett medborgargranssnitt. For att fa uppgifterna via vélbefinnandeapplikatio-
nen ska klienten ta i bruk applikationen och godkénna att uppgifterna ldmnas ut.

22§

Formedling av kunduppgifter med hjdlp av riksomfattande informationssystemtjdnster till akto-
rer utanfor social- och hélsovdrden

Med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjinsterna far intyg, utldtanden och andra
handlingar som innehéller kunduppgifter formedlas till en aktdr utanfor social- och hilsovérden.
Handlingar fér trots sekretessbestimmelserna formedlas med stdd av kundens begéran eller mot-
tagarens lagstadgade begiran eller utlimnarens lagstadgade uppgiftsskyldighet. Kundhandling-
arna férmedlas med hjélp av den informationsféormedlings- och formedlingsservice som hor till
de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Institutet for hilsa och vélfard meddelar foreskrifter om vilka slags handlingar som far formed-
las med hjélp av informationsformedlings- och forfragningsservicen.
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23§
Anvdndning av e-tjdnster och behandling av uppgifter for ndgon annans rdkning

En person har rétt att med stod av en fullmakt eller med stéd av 29 § 2 mom. i lagen om for-
myndarverksamhet (442/1999) f6r en annan persons rikning behandla sddana uppgifter om den-
na person som har sparats i en riksomfattande informationssystemtjénst. En vardnadshavare har
rétt att behandla sddana uppgifter om en person som vardnadshavaren har vardnaden om vilka har
sparats i en riksomfattande informationssystemtjéanst, om inte ndgot annat foljer av 11 § 3 mom. i
klientlagen, 9 § 2 mom. i patientlagen, artikel 8.1 i dataskyddsforordningen, 5 § i dataskyddsla-
gen eller 4 § 4 mom. i lagen angdende vardnad om barn och umgéngesritt (361/1983).

24§
Medborgargrdinssnitt samt kunduppgifter och viljeyttringar som visas via det

En person kan avge viljeyttringar och skota drenden som géller sitt kundférhallande och admi-
nistreringen av kunduppgifterna och uppgifterna om vélbefinnande via ett medborgargranssnitt.

Personen fér via medborgargréinssnittet visas eller fa sdidana uppgifter om sig sjilv som finns
sparade i de riksomfattande informationssystemtjansterna, med undantag for uppgifter som kun-
den enligt 11 § 2 mom. i offentlighetslagen eller enligt annan lagstiftning inte har rétt att fa. Dess-
utom fér personen via granssnittet visas utlimningslogguppgifter och anvéindningslogguppgifter
som giller behandlingen av hans eller hennes uppgifter, med undantag for mottagarens person-
uppgifter.

Trots det som foreskrivs i 2 mom. féar en person visas namnet pa en person som handlat for hans
eller hennes rakning. (Nytt)

25§
Uppféljning av anvindning och utlimnande av kunduppgifter och uppgifter om vilbefinnande

En tjanstetillhandahallare ska for uppfoljningen och tillsynen sérskilt for varje kundregister
samla in logguppgifter om all anvéndning och allt utlimnande av kunduppgifter.

I anvéndningsloggregistret ska det foras in uppgifter om anvinda kunduppgifter och uppgifter
om vilbefinnande, den tjanstetillhandahallare vars kunduppgifter anvénds, den som har anvént
kunduppgifter och uppgifter om vilbefinnande, anvandningsindamalet och anvandningstidpunk-
ten samt andra uppgifter som behovs for tillsynen och uppfoljningen av anvéndningen.

I utlaimningsloggregistret ska det foras in uppgifter om utlimnade kunduppgifter, den tjénste-
tillhandahallare vars kunduppgifter lamnas ut, den som ldmnat ut kunduppgifterna, utlimnings-
dndamaélet, mottagaren och tidpunkten for utlimnandet samt andra uppgifter som behdvs for till-
synen och uppféljningen av utlimnandet.

Folkpensionsanstalten ska for uppfoljning och tillsyn i fraga om de uppgifter som har sparats i
de i 6 § avsedda riksomfattande informationssystemtjansterna och som har ldmnats ut via dem
samla in dels utldmningslogguppgifter av vilka det utlimnade datainnehallet, mottagaren, tid-
punkten for utlimnandet och andra behdvliga uppgifter framgér, dels anviandningslogguppgifter
for de uppgifter som har behandlats i granssnittet for professionellt bruk. I den forvaringstjénst for

37



Betinkande ShUB 11/2021 rd

loggregister som avses i 6 § sparas logguppgifter om utlimnande av en tjénstetillhandahallares
kundhandlingar. I férvaringstjansten for loggregister far logguppgifter om anvéndning sparas.

Nérmare bestimmelser om forvaringstiden for logguppgifter far utfirdas genom férordning av
social- och hélsovardsministeriet. Institutet for hélsa och vilfird fir meddela nédrmare foreskrif-
ter om de uppgifter som ska foras in i loggregistren och om deras datainnehall.

26§
Kundens rdtt att fd information om behandlingen av sina egna uppgifter

En kund har for utredning eller utdvande av sina rittigheter i anslutning till behandlingen av
sina kunduppgifter ritt att pa skriftlig begéran inom skélig tid och senast inom tvd manader av
tjanstetillhandahéllaren utifran loggregistret avgiftsfritt fa veta vem som har anviént eller till vem
det har ldmnats ut uppgifter om honom eller henne samt grunden for anvéndningen eller utlam-
nandet. Kunden har motsvarande ritt att av Folkpensionsanstalten f& logguppgifter ur informa-
tionshanteringstjansten, viljeyttringstjansten, receptcentret och informationsresursen for egna
uppgifter, logguppgifter for anvinda eller utlimnade kunduppgifter och uppgifter om vélbefin-
nande samt uppgifter om tidpunkten for anvandningen eller utlimnandet till den del uppgifterna
omfattas av Folkpensionsanstaltens personuppgiftsansvar.

Kunden har dock ingen rétt att fa logguppgifter, om den som ombeds ldmna ut dem vet att ut-
lamnandet av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for kundens hélsa eller vard eller for ndgon
annans réttigheter. Kunden har inte heller rétt att utan sérskild orsak fa logguppgifter som ér éldre
an tvé ar. Kunden fér inte for ndgot annat dandamal &n for att utreda eller utdva sina réttigheter i an-
slutning till behandlingen av sina kunduppgifter anvénda eller ldmna vidare logguppgifter som
han eller hon fatt.

Om en kund pé nytt begir logguppgifter som han eller hon redan har fatt, far tjénstetillhanda-
héllaren eller Folkpensionsanstalten for ldmnandet av dessa logguppgifter ta ut en skélig ersitt-
ning, som inte far 6verstiga de direkta kostnaderna for limnandet av uppgifterna. For tillgéng till
logguppgifter med hjélp av det i 24 § avsedda medborgargranssnittet far dock ingen avgift tas ut.

Om tjénstetillhandahéllaren eller Folkpensionsanstalten anser att logguppgifterna inte far [am-
nas ut till kunden, ska det fattas ett skriftligt avslagsbeslut. Arendet kan foras till dataombuds-
mannen for behandling i enlighet med 21 § 1 mom. i dataskyddslagen.

Om en kund anser att hans eller hennes kunduppgifter har anvénts eller lamnats ut utan tillrdck-
liga grunder, ska den tjanstetillhandahallare som anvént eller fatt uppgifterna eller Folkpensions-
anstalten pa begéran ge kunden en redogorelse for grunderna for anvéndningen eller utlimnandet
av uppgifterna och lagga fram sin motiverade uppfattning om huruvida det har varit lagligt att an-
vénda eller ldmna ut uppgifterna. Om tjénstetillhandahéllaren bedémer att behandlingen av upp-
gifterna varit lagstridig, ska tjdnstetillhandahallaren pé eget initiativ vidta nddvéndiga atgérder.
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5 kap.
Egenkontroll av informationsséikerhet och dataskydd
27§
Informationssdkerhetsplan

En tjdnstetillhandahéallare, en mellanhand och Folkpensionsanstalten ska utarbeta en informa-
tionssékerhetsplan med tanke pa informationssikerheten, dataskyddet och anvéndningen av in-
formationssystemen. Planen ska innehalla redogorelser for hur foljande krav som hanfor sig till
behandlingen av klient- och patientuppgifterna och systemen sikerstélls:

1) de som anvénder informationssystemen har den utbildning som anvéandningen kréver,

2) i samband med informationssystemen finns behdvliga bruksanvisningar for en korrekt an-
véndning av systemen,

3) informationssystemen anvénds enligt anvisningar fran producenten av informationssystem-
tjénsten,

4) informationssystemen drivs och uppdateras enligt anvisningar frén producenten av informa-
tionssystemtjansten,

5) informationssystemens driftsmilj6 dr 1amplig for en sdédan d&ndamalsenlig anvéndning av in-
formationssystemen som sékerstiller informationssikerheten och dataskyddet,

6) Ovriga anslutna informationssystem och andra system &ventyrar inte informationssyste-
mens prestanda eller egenskaper nir det géller informationssékerhet och dataskydd,

7) informationssystemen installeras, drivs och uppdateras endast av personer med den yr-
kesskicklighet och sakkunskap som behovs,

8) informationssystem som avses i 29 § uppfyller i 34 § foreskrivna vésentliga krav som stélls
enligt deras anvéndningsdndamal, och

9) tjénstetillhandahallaren, mellanhanden och Folkpensionsanstalten har en plan for hur egen-
kontrollen ska ordnas och genomforas inom dess verksamhet.

Innan en tjinstetillhandahallare ansluter sig som anvéndare av de riksomfattande informations-
tjansterna, ska det i tjénstetillhandahallarens informationssékerhetsplan redogoras for hur man
har tillgodosett kraven pa dataskydd och en informationsséker anvindning av dessa riksomfattan-
de tjanster.

Institutet for hilsa och vélfard far meddela ndrmare foreskrifter om de i 1 och 2 mom. avsedda
redogdrelser och krav som ska tas in i informationssédkerhetsplanen och om verifiering av infor-
mationssékerheten.

28§
Genomforande av och ansvar for egenkontroll av informationssdkerheten
Den ansvariga forestandaren hos en tillhandahallare av social- och hilsovardstjanster ska se till
att en informationssékerhetsplan enligt 27 § utarbetas och iakttas. Den ansvariga forestandaren
ska meddela skriftliga instruktioner om hur kunduppgifter ska behandlas och om de forfarings-

sitt som ska iakttas samt se till att personalen har tillrdcklig sakkunskap och kompetens for be-
handlingen av kunduppgifter.
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For att uppfoljning och tillsyn i fraga om dataskyddet och informationssékerheten har tjénste-
tillhandahallaren ritt att av Folkpensionsanstalten & logguppgifter for de egna kundregistren,
logguppgifter som hanfor sig till behandlingen av uppgifter i informationshanteringstjénsten och
viljeyttringstjdnsten och logguppgifter for informationsresursen for egna uppgifter till den del
som den berdrda tjénstetillhandahéllarens anstéllda har ldst och behandlat kundens uppgifter i in-
formationshanteringstjénsten, viljeyttringstjansten och informationsresursen for egna uppgifter,
om det behdvs for att utreda om behandlingen av kundens kunduppgifter ar lagenlig.

Folkpensionsanstalten och en mellanhand ska f6lja genomforandet av informationssikerhets-
planen.

Bestdmmelser om utndmning av ett dataskyddsombud och om dataskyddsombudets stéllning
och uppgifter finns i artiklarna 37—39 i dataskyddsfoérordningen.

6 kap.

Informationssystemens och vilbefinnandeapplikationernas anvindningséindamal och
ibruktagande

29 §

Informationssystemens och vilbefinnandeapplikationernas anvdndningsdndamal och klassifice-
ring

Producenten av en informationssystemtjénst ska utarbeta en beskrivning av informationssys-
temets anvindningsédndamal och hur det uppfyller vésentliga krav. Detsamma géller tillverkaren
av en vilbefinnandeapplikation i fridga om vélbefinnandeapplikationen.

Informationssystemen for social- och hilsovarden och vélbefinnandeapplikationerna ska en-
ligt anvéndningséndamal och egenskaper delas in i klasserna A och B. Till klass A hor

1) de riksomfattande informationssystemtjinster som forvaltas av Folkpensionsanstalten,

2) de informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som behandlar kunduppgifter och
som &r avsedda att anslutas till de riksomfattande informationssystemtjinsterna,

3) sddana andra informationssystem och vélbefinnandeapplikationer och tjénster tillhandahéll-
na av mellanhénder som i frdga om sitt anvéindningsdndamal kréaver certifiering.

Andra informationssystem &n de som avses i 2 mom. hor till klass B.

Institutet for hélsa och vélfard far meddela foreskrifter om klassificeringen av informations-
system. I oklara fall beslutar Institutet for hilsa och vélfird om huruvida ett informationssystem
hor till klass A eller klass B.

30§
Registrering av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer
Producenten av en informationssystemtjanst ska géra en anmélan om informationssystem och
tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ska gora en anmélan om vélbefinnandeapplikationer

till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden innan informationssystemen eller
vélbefinnandeapplikationerna tas i anvéndning for produktion av tjénster. Av anmélan ska infor-
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mationssystemets eller vélbefinnandeapplikationens tillverkare och anvéndningséndamal fram-
gé, och till anmaélan ska det fogas i 35 och 36 § avsedda utredningar om och i 37 § avsett intyg
over att de vésentliga krav som stélls péa systemet eller applikationen enligt dess anvéndningsén-
damal uppfylls. Om producenten av en informationssystemtjinst r ndgon annan &n tillverkaren
av informationssystemet, ska ocksé producenten framgé av anmélan. Producenten av en informa-
tionssystemtjdnst ska gora en anmédlan om att en sddan version av ett informationssystem som ar
avsedd att anvéndas for produktion av tjanster inte langre stdds eller att en annan aktor dvertagit
ansvaret for informationssystemet.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden for ett offentligt register 6ver de in-
formationssystem for social- och hilsovarden samt vilbefinnandeapplikationer som har anmalts
till verket. Registret ska innehélla uppgifter om

1) informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som dr avsedda att anvéndas for pro-
duktion av tjénster, deras anvindningséndamal och de vésentliga krav som de uppfyller,

2) resultat av interoperabilitetstestningen av informationssystem och vilbefinnandeapplikatio-
ner som hor till klass A och som har godkénts for anvéndning i produktion av tjénster, och

3) giltighetstiden for det intyg 6ver bedomning av informationssidkerhet som utfardats enligt en
beddmning av informationssékerhet for informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som
hor till klass A och har godkiénts for anvéndning i produktion av tjénster, och

4) en betydande avvikelse hos ett informationssystem eller en vilbefinnandeapplikation som
hor till klass A och som anvéinds i produktion av tjdnster, medan avvikelsen varar.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden far meddela foreskrifter om innehall-
et i anmélan, den tid anmaélan &r i kraft, fornyande av anmélan och vilka uppgifter som ska an-
tecknas i registret.

31§

Tagande av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer i anvindning for produktion av
tjdnster

Ett informationssystem eller en vilbefinnandeapplikation som hor till klass A fér tas i anvind-
ning for produktion av tjdnster och anslutas till de riksomfattande informationssystemtjénsterna
efter det att systemet eller applikationen har certifierats i enlighet med 35 §.

Ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation fér inte tas i anvandning for produk-
tion av tjénster, om det inte finns giltiga uppgifter om systemet eller applikationen i det i 30 § 2
mom. avsedda registret, eller om intyget dver bedomning av informationssidkerhet for ett infor-
mationssystem eller en vilbefinnandeapplikation som hor till klass A har gétt ut.

328§
Uppféljning efter ibruktagandet av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer
Producenten av en informationssystemtjénst ska genom ett uppdaterat och systematiskt forfa-
rande folja och utvirdera de erfarenheter som fas av informationssystemet under den tid det an-
vénds for produktion av tjanster. Detsamma géller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation i

fraga om vilbefinnandeapplikationen. Anmilan om betydande avvikelser fran de vésentliga krav
som stills pa ett informationssystem ska goras till alla tjdnstetillhandahallare som anvénder sys-
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temet. Anmélan om betydande avvikelser i en vélbefinnandeapplikation ska goras till alla som
anvénder applikationen. Betydande avvikelser i informationssystem och vélbefinnandeapplika-
tioner som hor till klass A ska av producenten av en informationssystemtjénst och tillverkaren av
en vilbefinnandeapplikation anmélas till Folkpensionsanstalten och Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovarden.

Producenten av en informationssystemtjanst ska ge akt pa &ndringar i de vésentliga krav som
stills pa informationssystemen och justera systemen i enlighet med dndringarna. Detsamma gél-
ler tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation i frdga om vélbefinnandeapplikationen. Bedom-
ningsorganet for informationssékerhet och Folkpensionsanstalten ska underrittas om visentliga
andringar i informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som hor till klass A. Ett nytt in-
tyg dver bedomning av informationssidkerhet ska utfdrdas eller interoperabilitetstestningen goras
om, om betydande &ndringar gors i ett informationssystem eller i en vélbefinnandeapplikation el-
ler om de vésentliga kraven har dndrats pa ett sétt som kréver en ny certifiering.

Producenten av en informationssystemtjinst och tillverkaren av en véilbefinnandeapplikation
ska bevara uppgifter om interoperabilitet och informationssékerhet samt dvriga uppgifter som
tillsynen kréver i minst fem ar efter det att informationssystemet eller vilbefinnandeapplikatio-
nen inte ldngre anvénds for produktion av tjanster.

Institutet for hélsa och vélférd fir meddela ndrmare foreskrifter om de i 1 mom. avsedda bety-
dande avvikelserna och om hur anmélningar om sédana ska goras.

7 kap.
Visentliga krav pi informationssystem och vilbefinnandeapplikationer
33§

Allmdnna skyldigheter for tillverkare av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer och
producenter av informationssystemtjdinster

Tillverkaren av ett informationssystem for social- och hilsovarden ansvarar for planeringen
och tillverkningen av informationssystemet, oberoende av om dessa atgirder utfors av tillverka-
ren sjdlv eller av ndgon annan for dennes rédkning. Tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation
ansvarar for planeringen och tillverkningen av applikationen.

Producenten av en informationssystemtjénst ska utarbeta en beskrivning av informationssys-
temets anviandningsdndamal och i samband med informationssystemet ge systemanvéandarna sa-
dana uppgifter och anvisningar om systemets ibruktagande, anvindning for produktion av tjéns-
ter och drift som de behdver for systemets interoperabilitet, informationssékerhet, dataskydd och
funktionalitet. Detsamma géller tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation i frdga om vélbefin-
nandeapplikationen. De uppgifter och anvisningar som ges tillsammans med informationssyste-
met ska finnas pa finska, svenska eller engelska. De uppgifter och anvisningar som &r avsedda for
social- och hilsovérdspersonal som anvénder informationssystemet ska finnas pa finska eller
svenska.

Tillverkaren av ett informationssystem ska ha ett kvalitetssystem som tillimpas pa planering-
en och tillverkningen av informationssystemet pa det sétt som informationssystemets anvéndn-
ingsdndamal forutstter.
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34§
Visentliga krav pad informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Ett informationssystem och en vilbefinnandeapplikation som anvénds vid behandling av
kunduppgifter ska uppfylla visentliga krav pa interoperabilitet, informationssikerhet, dataskydd
och funktionalitet. En vélbefinnandeapplikation ska uppfylla tillgdnglighetskraven. Kraven ska
uppfyllas vid anviandningen av ett informationssystem savil sjdlvstindigt som tillsammans med
andra informationssystem som ir avsedda att anslutas till det.

De informationssystem som tjanstetillhandahallaren anvénder ska till sitt anvéindningsénda-
mal svara mot tjanstetillhandahéallarens verksamhet och uppfylla de vésentliga krav som stélls pa
tjanstetillhandahallarens verksamhet. De vésentliga kraven kan uppfyllas genom en helhet som
bestar av ett eller flera informationssystem.

Ett informationssystem uppfyller de visentliga kraven nér det har planerats och tillverkats samt
fungerar i enlighet med de lagar som géller informationssikerhet och dataskydd och de bestdm-
melser som utfiardats med stod av dessa lagar samt foljer nationella bestimmelser om interopera-
bilitet. De vésentliga kraven pa funktionalitet uppfylls om det med informationssystemet vid be-
handling av klient- och patientuppgifter enligt systemets anvéindningséindamal gér att utfora de
funktioner som krévs i lagar och med stod av dem utférdade bestimmelser.

Institutet for hilsa och vélfard meddelar ndrmare foreskrifter om innehallet i de vésentliga kra-
ven och om de visentliga krav de informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som an-
vénds i de olika tjinsterna ska uppfylla.

358§
Pavisande av dverensstdammelse med kraven

Overensstimmelse med kraven ska for ett informationssystem och en vilbefinnandeapplika-
tion som hor till klass A visas med certifiering, det vill sdga en utredning frén producenten av in-
formationssystemtjénsten eller tillverkaren av vélbefinnandeapplikationen om att systemet eller
applikationen uppfyller de krav pa funktionalitet som stills enligt dess anvandningsdndamal. Cer-
tifieringen visas med en godkénd interoperabilitetstestning och ett sddant intyg 6ver beddmning
av informationssikerhet av ett beddmningsorgan for informationssikerhet som avses i 37 §. Pro-
ducenten av en informationssystemtjénst ansvarar for att informationssystemet &r certifierat och
tillverkaren av vilbefinnandeapplikation ansvarar for att applikationen &r certifierad.

Overensstimmelse med kraven ska for ett informationssystem som hér till klass B visas med
en skriftlig utredning fran producenten av informationssystemtjénsten om att informationssyste-
met uppfyller de vasentliga krav som stills enligt dess anvandningsindamal, om det har installe-
rats, drivits och anvénts pa behdrigt sitt. Producenten av en informationssystemtjanst svarar for
bedomningen av de vésentliga kraven pa funktionalitet hos informationssystem. Denna produ-
cent ska som en del av den utredning som ges om kraven forsdkra att de funktioner som enligt ut-
redningen ska ingd i systemets anvandningsdndamal har genomforts i systemet.

Institutet for hilsa och vélfard far meddela foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid
pavisande av overensstimmelse med kraven och om innehéllet i den utredning som ska ges. Dess-
utom far Folkpensionsanstalten meddela foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid veri-
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fiering av interoperabiliteten i friga om informationssystem som ska anslutas till de riksomfat-
tande informationssystemtjénster som avses i denna lag eller i lagen om elektroniska recept.

36§
Interoperabilitetstestning

Ett informationssystem och en vélbefinnandeapplikation som hor till klass A ska vara intero-
perabla med de riksomfattande informationssystemtjénsterna och med dvriga anslutna informa-
tionssystem. Interoperabiliteten ska visas vid en interoperabilitetstestning som ordnas av Folk-
pensionsanstalten. Fore interoperabilitetstestningen ska producenten av informationssystem-
tjansten eller tillverkaren av vélbefinnandeapplikationen l&dmna Folkpensionsanstalten en redogo-
relse for hur kraven pa informationssystemets eller vilbefinnandeapplikationens funktionalitet
har genomforts och testats. Tidpunkten for och genomforandet av interoperabilitetstestningen ska
avtalas med Folkpensionsanstalten.

Ett informationssystem som hor till klass A och har tagits i anvandning for produktion av tjéns-
ter ska delta i samtestningar med andra informationssystem som ska anslutas till de riksomfattan-
de informationssystemtjénsterna, for sékerstdllande av informationssystemens interoperabilitet.
Folkpensionsanstalten beslutar vilka informationssystem som ska delta i interoperabilitetstest-
ningen. De producenter av informationssystemtjanster vars informationssystem deltar i interope-
rabilitetstestningen svarar sjdlva for de kostnader som testningen medfor. Folkpensionsanstalten
ger pa basis av interoperabilitetstestningen ett positivt yttrande om uppfyllelsen av kraven pa in-
teroperabilitet nir kraven har verifierats.

Med avvikelse frdn 1 mom. utfors ingen separat interoperabilitetstestning av de riksomfattan-
de informationssystemtjénster som Folkpensionsanstalten forvaltar eller av informationssystem
som hor till klass A och inte ansluts till de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

378§
Bedomning av informationssdkerhet

Beddmningen av dverensstimmelse med de vésentliga kraven pa informationssékerhet hos de
informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som hor till klass A ska goras i enlighet med
denna lag och lagen om bedémningsorgan for informationssékerhet. I den bedomning av infor-
mationssikerheten som avses i denna lag ingér emellertid ingen bedémning eller inspektion av
verksamhetsstéllena for producenten eller tillverkaren av en informationssystemtjanst eller for
anvéndaren. Bedomningen av informationssékerhet gors pa ansokan av producenten av en infor-
mationssystemtjénst eller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation.

Beddomningsorganet for informationssékerhet ska utifran sin bedomning av informationssiker-
het ge producenten av informationssystemtjansten eller tillverkaren av vilbefinnandeapplikatio-
nen ett intyg och en tillhérande kontrollrapport. Bedomningen ska goras i enlighet med de vésent-
liga krav som géller informationssystemets eller vélbefinnandeapplikationens anvandningsédnda-
mal eller i enlighet med omfattningen av de dndringar som gjorts i systemet.

Bedomningsorganet for informationssikerhet far avkrava producenten av en informationssys-
temtjénst eller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation alla uppgifter som behovs for bedom-
ningen i syfte att upprétta intyget. P& utfirdande av intyget tillimpas i dvrigt 9 § 1 lagen om be-
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domningsorgan for informationssikerhet. Intyget &r giltigt i hogst tre &r. Intygets giltighetstid far
forlingas med hogst tre ar i sdnder.

38§
Anmdlningsskyldighet for bedémningsorgan for informationssdkerhet

Ett bedomningsorgan for informationssékerhet ska underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden, Folkpensionsanstalten och Institutet for hilsa och vélfdard om alla intyg
som har utfirdats, dndrats eller kompletterats eller som har aterkallats eller forvégrats.

Bedomningsorganet for informationssédkerhet ska pa begiran ge Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden all behovlig ytterligare information om de informationssystem och
vélbefinnandeapplikationer for vilka organet har utfdrdat intyg dver beddmning av informations-
sikerhet.

8 kap.
Styrning och tillsyn
39§
Styrning, overvakning och uppfoljning

Den allménna planeringen, styrningen och évervakningen av den elektroniska behandlingen av
kunduppgifter inom social- och hilsovarden och informationshanteringen i anslutning dartill
samt beslutsfattandet om totalfinansieringen av betydande informationshanteringsprojekt hor till
social- och hélsovardsministeriets uppgifter. Den allménna styrningen och dvervakningen av den
certifikattjinst som skdts av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata hor dock gemen-
samt till social- och hdlsovardsministeriets och finansministeriets uppgifter.

Institutet for hilsa och vilfard svarar for planeringen, styrningen och uppfoljningen av den
elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovarden och informationshan-
teringen i anslutning dartill samt av anvdndningen och utférandet av de riksomfattande informa-
tionssystemtjanster som avses i 6 § och de gemensamma informationsresurser som hénfor sig till
olika forvaltningsomraden.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden samt regionforvaltningsverket inom
sitt verksamhetsomrade styr och dvervakar i enlighet med sin behorighet efterlevnaden av denna
lag.

40§
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovérden har till uppgift att dvervaka och fram-
ja informationssystemens dverensstimmelse med kraven.
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Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att utfora inspektioner som
krévs for tillsynen. Inspektioner kan goras utan forhandsanmélan. For att utfora en inspektion har
en inspektor rétt att fa tilltrdde till alla lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses i denna lag el-
ler ddr det forvaras uppgifter som ér viktiga for tillsynen over efterlevnaden av denna lag. Inspek-
tioner far dock inte utforas i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur. Vid en in-
spektion ska dessutom 39 § i forvaltningslagen (434/2003) iakttas. Om den som ska inspekteras
motsatter sig inspektionen eller annars forsoker forsvéra den, har tillsynsmyndigheten rétt att fa
handréackning av polisen pa det sitt som foreskrivs i 9 kap. 1 § 1 mom. i polislagen (872/2011).

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

Inspektionerna ska protokollféras och en kopia av protokollet ska sidndas till den som saken
géller inom 30 dagar. Inspektionen anses avslutad nér en kopia av inspektionsprotokollet har del-
getts den som saken géller. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden ska bevara
inspektionsprotokollet i tio ar efter det att inspektionen avslutades.

41§
Underrittelse om avvikelser fran de visentliga kraven pa ett informationssystem

Om tjanstetillhandahéllaren konstaterar betydande avvikelser nér det giller uppfyllandet av de
vésentliga kraven pa ett informationssystem, ska denne underritta producenten av informations-
systemtjansten om saken. Om en avvikelse kan innebéra en betydande risk for kundsikerheten el-
ler informationssékerheten, ska tjanstetillhandahallaren, apoteket, producenten av informations-
systemtjinsten eller tillverkaren av informationssystemet, Folkpensionsanstalten eller Institutet
for hélsa och viélfard underrétta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hidlsovarden om det-
ta. Aven andra aktorer kan underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden
om risker som de uppticker. Om tjénstetillhandahallaren eller en annan aktor konstaterar data-
skyddsavvikelser nér det géller uppfyllandet av de vdsentliga kraven pa ett datasystem, ska denne
underritta dataombudsmannen om saken.

42§
Rdtt att fd information

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att avgiftsfritt och trots sekre-
tessbestimmelserna for tillsynen dver informationssystem inom social- och hilsovérden fa nod-
véndig information av statliga och kommunala myndigheter samt av fysiska och juridiska perso-
ner som omfattas av denna lag eller av bestimmelser och beslut som med stdd av denna lag med-
delats om informationssystem inom social- och hilsovarden.
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43§
Ratt for Tillstdands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden att anlita utomstdende experter

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hdlsovéarden har rétt att anlita utomstaende exper-
ter som bitrdden vid beddmning av ett informationssystems overensstimmelse med kraven. Ut-
omstéende experter far delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersdka och testa infor-
mationssystem, men de fér inte fatta forvaltningsbeslut. Utomstéende experter ska ha den sakkun-
skap och kompetens som uppgifterna kraver. P4 utomstédende experter tillimpas bestimmelserna
om straffrattsligt tjansteansvar nar de skoter uppgifter enligt denna lag. Bestimmelser om skade-
standsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

44§
Foreldggande att fullgéra skyldigheter

Om en producent av en informationssystemtjinst for social- eller hédlsovarden eller en tillver-
kare av ett informationssystem, en tjénstetillhandahéllare, en mellanhand eller Folkpensionsan-
stalten har underlatit att fullgora sin skyldighet enligt denna lag, far Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden meddela ett foreliggande om att skyldigheten ska fullgdéras inom ut-
satt tid.

45§
Skyldigheter avseende informationssystem som dr i bruk

Niér Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovérden vervakar och inspekterar infor-
mationssystem med stdd av 40 § far verket samtidigt aldgga producenten eller tillverkaren av en
informationssystemtjanst att avhjélpa brister i informationssystem som anvinds for produktion
av tjénster.

Om ett informationssystem kan dventyra klient- eller patientsdkerheten, eller om systemet inte
till alla delar uppfyller de vésentliga krav som stélls pa det enligt dess anvdndningsdandamal, och
bristerna inte har avhjélpts inom den tid som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
véarden har angett, fir verket forbjuda anvéndningen av informationssystemet till dess att brister-
na har avhjélpts. Dessutom far Folkpensionsanstalten stédnga forbindelser till riksomfattande in-
formationssystemtjénster som den forvaltar, om ett anslutet informationssystem eller dess anvén-
dare dventyrar den behdriga funktionen hos de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden fér aldgga producenten av en infor-
mationssystemtjénst eller en av denne befullmiktigad representant att inom den tid och pa det sétt
som verket bestimmer informera om férbud och forelagganden som géller anvéndningen av in-
formationssystemet for produktion av tjanster.
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9 kap.
Sarskilda bestimmelser
46 §
Samarbete som giller elektronisk informationshantering inom social- och hélsovdrden

Social- och hélsovardsministeriet ska se till att det har ordnats samarbetsformer och samarbets-
forfaranden for det samarbete som géller elektronisk informationshantering och riksomfattande
informationssystemtjanster inom social- och hédlsovarden. Syftet med samarbetet ér att frimja ge-
nomforandet av denna lag.

Statsradet kan tillsétta delegationer och andra samarbetsorgan som behdvs for det samarbete
som avses i 1 mom.

Folkpensionsanstalten ska se till att det har ordnats samarbetsformer och samarbetsforfaran-
den kring den produktionsverksamhet som géller informationssystemtjénster med tjanstetillhan-
dahallare, apotek och andra intressentgrupper inom produktionsverksamheten.

47§
Avgifter

Anvindningen av de riksomfattande informationssystemtjanster enligt 6 § som skots av Folk-
pensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata &r avgiftsbelagd for
tjanstetillhandahallarna. Den kommunala social- och hélsovéardens avgifter tas ut per sjukvards-
distrikt hos samkommunen for sjukvardsdistriktet. De avgifter som Folkpensionsanstalten tar ut
bestdms oberoende av 10 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) genom forord-
ning av social- och hélsovardsministeriet sa att de motsvarar kostnaderna for skdtseln av tjanster-
na. Avgifterna ska dessutom trygga likviditeten for Folkpensionsanstaltens servicefond. I fraga
om de avgifter som tas ut for Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas prestationer f6-
reskrivs i lagen om grunderna for avgifter till staten och med stod av den.

Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ska arligen
lamna social- och hdlsovardsministeriet en utredning 6ver det foregdende arets kostnader och de
faktorer som paverkat kostnaderna samt en uppskattning av de totalkostnader som ligger till
grund for anvéndningsavgifterna for de foljande fyra aren och av investeringsbehoven under de
fyra foljande aren och kostnaderna for dem.

Producenten av en informationssystemtjénst svarar for kostnaderna for certifiering. Folkpen-
sionsanstalten har rétt att ta ut en avgift for interoperabilitetstestning enligt 36 § till ett sjdlvkost-
nadsvérde som avses i 6 § 1 mom. i lagen om grunderna for avgifter till staten. Registrering och
inforande av en i 30 § avsedd anmélan till Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovar-
den i ett offentligt register ar avgiftsbelagda. I frdga om avgifterna foreskrivs genom forordning
av social- och hélsovardsministeriet, med beaktande av vad som foreskrivs i lagen om grunderna
for avgifter till staten och med stdd av den. Bestimmelser om avgifter for godkdnnande av be-
domningsorgan for informationssikerhet finns i 11 § i lagen om beddmningsorgan for informa-
tionssékerhet.
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48 §
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) bryter mot identifieringsskyldigheteni 17 § 1 mom.,

2) lamnar ut kunduppgifter i strid med 20—22 § utan kundens tillstand for eller samtycke till
utldimnande eller utan lagfést rétt eller

3) forsummar sin skyldighet att informera enligt 16 § 1 mom. och pa sé sitt dventyrar kundens
1ntegr1tetsskyddf¥}e%haﬂ%eﬂekhem&ew&fgheﬁeﬁemg{

ska, om inte stringare straff for gérningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for forseelse mot
bestdmmelserna om behandlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovdarden domas till bo-
ter.

Bestimmelser om straff for dataintrang finns 1 38 kap. 8 § i strafflagen (39/1889) och for da-
taskyddsbrott i 9 § i det kapitlet. Bestimmelser om brott mot sekretess finns i 1 och 2 § i det ka-
pitlet samt i 40 kap. 5 § i den lagen.

49 §
Vite

Ett foreldggande som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har meddelat
med stod av denna lag och ett beslut som verket har fattat med stdd av denna lag kan forenas med
vite. Bestimmelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).

50§
Andringssékande

Omprovning féar begéras i fradga om ett forelaggande som Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hélsovarden har meddelat i samband med en inspektion. Bestimmelser om begédran om
omprdvning finns i forvaltningslagen.

Bestimmelser om sokande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegang i for-
valtningsérenden (808/2019).

Beslut och foreldgganden som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har
meddelat med stod av denna lag ska iakttas trots begdran om omprovning eller andringssokande,
om inte den myndighet som behandlar begiran om omprdvning eller forvaltningsdomstolen be-
stimmer nagot annat.
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10 kap.
Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser
518§
Tkrafttridande

Denna lag tréder i kraft den 20 .
Genom denna lag upphévs lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social-
och hilsovarden (159/2007).

52§
Overgdngsbestimmelser

Tjénstetillhandahallare inom den offentliga socialvérden ska ansluta sig till deni 6 § 1 mom. 1
punkten avsedda riksomfattande arkiveringstjansten for kunduppgifter senast den 1 september
2024 och tjanstetillhandahallare inom den privata socialvirden senast den 1 januari 2026.

Bestimmelserna i 13 § 2 mom., vad som foreskrivs om forbud som riktas till alla klient- och
patientuppgifter och till foretagshélsovarden i 18 § 5 mom. samt bestimmelserna i 20 § 2 mom.
och 21 § 2 mom. tillimpas senast den 1 januari 2024.

Lagens 18 § tillimpas utom i fraga om forbud som géller alla klient- och patientuppgifter samt
register inom foretagshilsovarden senast fran det att kundhandlingar 1dmnas ut frdn den 1 6 § 1
mom. 1 punkten avsedda riksomfattande arkiveringstjénsten for kunduppgifter.

Lagens 19 § tillimpas inom socialvarden frén och med den 1 januari 2023 eller senast fran det
att kundhandlingar inom socialvarden lamnas ut frdn deni 6 § 1 mom. 1 punkten avsedda riksom-
fattande arkiveringstjénsten.

Lagens 20 § 4 mom. tillimpas i fraga om vélbefinnandeapplikationer senast den 1 december
2023.

Lagens 21 § 1 och 3 mom. tillimpas senast den 1 januari 2023.

Lagens 21 § 4 mom. tilldmpas i frdga om vilbefinnandeapplikationer senast den 1 maj 2025.

Med avvikelse fran skyldigheten enligt 8 § 2 mom. att efter anslutning till de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande arkiverings-
tjansten ska tjanstetillhandahéllaren senast den 1 oktober 2026 borja spara foljande handlingar:

1) handling &ver tidsbestéllningar inom hélso- och sjukvarden som reserverats for kunden och
om vilka kunden har underrittats,

2) handlingar och laboratorieresultat som anknyter till radiologisk screening,

3) intyg och blanketter som anknyter till kdrhilsa,

4) intyg och blanketter som anknyter till olycksfall och anmélan av yrkessjukdom,

5) ldkarutldtande om hélsotillstand (T-intyg),

6) ldkarintyg (TOD),

7) lakarintyg C, och

8) dodsattest. (Nytt 8 mom.)

Med avvikelse fran skyldigheten enligt 8 § 2 mom. att efter anslutning till de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande arkiverings-
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tjansten ska en tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden senast den 1 oktober 2029 bor-
ja spara foljande handlingar:

1) uppgifter om stralbelastning,

2) video- och ljudupptagningar samt fotografier,

3) patologiskt bildmaterial,

4) biosignaler,

5) bilder tagna av enheter for mun- och tandvard, och

6) andra bilder: ritningar och illustrationer. (Nytt 9 mom.)

Med avvikelse fran skyldigheten enligt 8 § 2 mom. att efter anslutning till de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande arkiverings-
tjénsten ska tjanstetillhandahéllaren inom hélso- och sjukvérden senast den 1 oktober 2029 borja
spara dagliga anteckningar inom vardarbetet. (Nytt 10 mom.)

Den offentliga socialvarden och tjanstetillhandahallare som arbetar for dess rakning ska borja
spara klienthandlingar inom socialvérden i den riksomfattande arkiveringstjénsten enligt foljan-
de:

1) handlingar som uppkommer i serviceuppgifter for barnfamiljer, personer i arbetsfor &lder
och dldre personer, senast den 1 september 2024,

2) handlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom barnskyddet, senast den 1 mars 2025,

3) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom handikappservicen, senast den 1
september 2025,

4) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom missbrukarvarden, senast den 1
mars 2026, samt

5) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom familjerdttsliga tjanster, senast
den 1 september 2026. (Nytt 11 mom.)

Kundhandlingar som uppkommer inom privat socialvard som grundar sig pa avtal mellan
tjanstetillhandahéllaren och kunden ska borja sparas i de riksomfattande informationssystem-
tjansterna enligt foljande:

1) handlingar som uppkommer i serviceuppgifter for barnfamiljer, personer i arbetsfor &lder
och dldre personer samt i serviceuppgifter inom handikappservicen, senast den 1 januari 2026,

2) handlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom missbrukarvérden, senast den 1 mars
2026. (Nytt 12 mom.)

Video- och ljudupptagningar som uppkommer i serviceuppgifter inom socialvarden ska dock
borja sparas senast den 1 oktober 2029. (Nytt 13 mom.)
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Lag
om findring av lagen om klienthandlingar inom socialvirden

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015) 3 § 9 punkten, 21 §, 23 § 2
mom., 24 §, 25 § 1 och 2 mom. och 27 § 2 mom. samt

dndras 2 § 2 och 3 mom., 3 § 6 punkten, 6 § 1 mom., 7 §,9—11 §, 13 § 1 mom., 22 §, rubriken
for 23 § samt 23 § 1 mom., 26 § och 27 § 1 mom., av dem 2 § 2 och 3 mom. séddana de lyder i lag
1202/2019, som f6ljer:

2§
Tillimpningsomrdde

Denna lag tillimpas behandlingen av sddana klientuppgifter inom socialvarden som avses i Eu-
ropaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avse-
ende pa behandling av personuppgifter och om det fria flddet av sddana uppgifter och om uppha-
vande av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskyddsférordning), nedan dataskyddsforordningen,
inom savil den offentliga som den privata socialvarden.

Bestdmmelser om behandlingen av klientuppgifter finns dessutom i lagen om elektronisk be-
handling av kunduppgifter inom social- och hilsovérden ( /), nedan kunduppgifislagen, lagen om
klientens stéllning och réttigheter inom socialvarden (812/2000), nedan klientlagen, lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, for- valtningsla-
gen (434/2003), dataskyddslagen (1050/2018), lagen om elektronisk kommunikation i myndig-
heternas verksamhet (13/2003), lagen om stark autentisering och elektroniska signaturer (617/
2009), lagen om tillhandahallande av digitala tjanster (306/2019), lagen om befolkningsdatasys-
temet och de certifikattjanster som tillhandahalls av Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata (661/2009), arkivlagen (831/1994), lagen om informationshantering inom den offent-
liga férvaltningen (906/2019) och lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992).

38
Definitioner

I denna lag avses med

6) klientuppgift en personuppgift som har erhallits inom socialvarden och som har antecknats
eller som enligt denna lag ska antecknas i en klienthandling inom socialvarden,
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6§
Spraket i handlingarna

Det sprak som anvénds i klienthandlingarna ska vara klart och begripligt och endast allmént
kénda och godtagna begrepp och forkortningar far anvindas i dem.

78§

Anteckning av klientuppgifter inom social- och hélsovdrden i det interna samarbetet vid en verk-
samhetsenhet inom socialvdrden

Om socialservice ldmnas gemensamt av personal inom socialvarden och hélso- och sjukvar-
den vid en verksamhetsenhet inom socialvarden, ska det uppréttas en gemensam genomforande-
rapport for klienten. Dessutom kan det utarbetas en gemensam klientplan och andra behdvliga ge-
mensamma klienthandlingar for klienten. Sddana gemensamma klienthandlingar som avses i det-
ta moment ska registreras i socialvardens klientregister.

En person som deltar i ldmnandet av i 1 mom. avsedd gemensam service ska ha tillgéng till sa-
dana gemensamma klienthandlingar som han eller hon behover i sitt arbete. En kopia av en ge-
mensam klientplan far vid behov registreras i patientregistret.

Patientuppgifter om hélso- och sjukvéard som ldmnas av en yrkesutbildad person inom hélso-
och sjukvarden ska dessutom antecknas i journalhandlingarna och registreras i patientregistret i
enlighet med vad som foreskrivs sérskilt.

93§
Basuppgifter som ska antecknas i en klienthandling

Foljande basuppgifter ska alltid antecknas i en klienthandling:

1) handlingens namn,

2) klientens namn och personbeteckning eller, om den inte &r kidnd, en beteckning som funge-
rar som tempordr identifikation eller fodelsedatumet,

3) serviceanordnarens, serviceproducentens och vid behov servicegivarens namn och identifi-
kationskod,

4) namnet pa den som uppréttat handlingen eller gjort anteckningen samt dennes tjénstestall-
ning eller uppgift vid verksamhetsenheten,

5) tidpunkten for nir handlingen uppréttats eller anteckningen gjorts, samt

6) eventuell information om en sparrmarkering som géller kontaktuppgifterna for klienten el-
ler klientens lagliga foretridare.

Vidare ska foljande basuppgifter om berdérda personer antecknas i en handling om uppgifterna
inverkar pa de tjanster klienten fér eller de atgérder som foreslés i handlingen:

1) klientens modersmaél och kontaktsprdk samt kontaktuppgifter och hemkommun,

2) namn, kontaktuppgifter och behorighet for vardnadshavare eller annan laglig foretrédare till
klienten och samt uppgifter om eventuell rétt till information for en fordlder som frantagits vérd-
naden, om handlingen géller en minderarig klient,
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3) namn, kontaktuppgifter och behodrighet for en laglig foretradare som har utsetts for en myn-
dig klient, eller for en person som klienten har bemyndigat, samt

4) vid behov namn, kontaktuppgifter och roll i sammanhanget for en anhorig eller nérstaende
till klienten eller for ndgon annan som deltar i varden av eller omsorgen om klienten.

10§
Anteckningar om att uppgifter har limnats ut

Om uppgifter om en klient lamnas ut till en utomstéende, ska den som ldmnar ut uppgifterna
kunna verifiera

1) vilka uppgifter som har ldmnats ut,

2) till vem uppgifterna har ldmnats ut,

3) nér uppgifterna har lamnats ut,

4) vem som har ldmnat ut uppgifterna,

5) vilken bestdmmelse som ligger till grund for utlimnandet, eller uppgifter om samtycke, samt

6) det d&ndamal for vilket uppgifterna har lamnats ut.

11§
Anteckningar om att uppgifter har tagits emot

Om uppgifter om en klient fas av ndgon annan &n klienten sjélv, ska mottagaren kunna verifiera

1) vilka uppgifter som har inhdmtats eller tagits emot,

2) av vem man har fatt uppgifterna,

3) nér uppgifterna har tagits emot,

4) vem som har begirt uppgifterna, om de har inhdmtats pa eget initiativ,

5) vilken bestdmmelse som ligger till grund for inhdmtandet eller mottagandet, eller uppgifter
om samtycke, samt

6) det d&ndamal for vilket uppgifterna har inhdmtats eller mottagits.

13§
Rdttelse av anteckningar i en klienthandling

Bestdmmelser om réttelse av uppgifter i en klienthandling finns i artikel 16 i dataskyddsfor-
ordningen. En réttelse av uppgifter ska alltid goras i originalhandlingen.

22§
Registrering av uppgifter i socialvdrdens klientregister
Bestdmmelser om socialvardsmyndighetens skyldighet att se till att handlingarna registreras

finns i 8 § i kunduppgiftslagen.
Socialvardsmyndigheten ska registrera klienthandlingarna i socialvardens klientregister.
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Av varje klienthandling som registreras i klientregistret ska det framga till vilken serviceupp-
gift eller vilka serviceuppgifter inom socialvarden handlingen ansluter sig.

23§
Atkomstrittigheter till klientuppgifter som registrerats elektroniskt
Bestammelser om dtkomstréattigheter till klientuppgifter som registrerats elektroniskt finns i 15
§ i kunduppgiftslagen. Atkomstrittigheterna for yrkesutbildad personal inom social- och hilso-

varden till klientuppgifter inom socialvarden som har registrerats elektroniskt ska bestimmas en-
ligt serviceuppgift inom socialvarden och med beaktande av varje persons arbetsuppgifter.

26§
Uppféljning av anvdndning och utldmnande av klientuppgifter
Bestdmmelser om logguppgifter, anvandningsloggregister och utlimningsloggregister som
hénfor sig till uppfoljningen av de klientuppgifter som en tillhandahallare av social- och hélso-
tjanster har anvént och lamnat ut elektroniskt samt bestimmelser om den tid som dessa uppgifter
och register ska bevaras finns i 25 § i kunduppgiftslagen.
27§

Férvaring av klientuppgifter

Denna lag tréder i kraft den 20 .

55



Betinkande ShUB 11/2021 rd

Lag
om indring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs ilagen om elektroniska recept (61/2007) 3 § 5 punkten, 13 § 2 mom., 19 § 2 mom.; 24
§4-mem- och 28 § 3 mom.,

av dem 3 § 5 punkten, 13 § 2 mom. och 19 § 2 mom. ech24-§-4-moem-sadana de lyderilag 251/
2014,

dndras 1§, 3 § 4 punkten, 4 § 1 och2 mom., 5 § 1 mom., 6 § 2 mom., rubriken f6r 7 § samt 7 § 2
mom., rubriken for 10 § samt 10 § 4 och 5 mom., 11 § 1 mom. 3 punkten, rubriken for 12 § samt
12 § 2 och4 mom., 13 § 1 och 3 mom., 4 mom. 5 och 6 punkten samt 5 mom., 14 §, det inledande
stycketi 15 § 1 mom. samt 15 § 3—S5 mom., rubriken f6r 16 § samt 16 § I—3 mom., 162§, 17§ 1
mom., 2 mom. 2 punkten och 4 mom., 18 §, 19 § 1 mom., 22 aoch22b§,23 § 1 mom.,23a§ 1
mom. och 3 mom. 2 punkten, 24 § 1, 4 och 5 mom. samt 25 § 1 mom.,

av dem 3 § 4 punkten, 4 § 1 och2 mom., 5 § 1 mom., rubriken f6r 10 § samt 10 § 4 och 5 mom.,
12 § 4 mom., 13 § 1 och 3 mom., 4 mom. 5 och 6 punkten samt 5 mom., 14 §, det inledande styck-
etil5§ 1 mom., 16 § 3 mom., 16a§, 17 § 1 mom., 2 mom. 2 punkten och 4 mom.,22aoch22b§,
23 § 1 mom., 23 a § 1 mom. och 3 mom. 2 punkten, 24 § 5 mom. och 28 § 1 mom. séddana de lyder
1lag 251/2014 samt 7 § 2 mom., 15 § 4 och 5 mom., 24 § 1 mom. och 25 § 1 mom., sddana de ly-
derilag 557/2019, och

fogas till 3 §, sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 436/2010 och 251/2014, en ny 8 a- punkt,
till 10 §, sddan den lyderilag 251/2014, ett nytt 4 mom., varvid det nuvarande 4 och det dndrade 5
mom. blir 5 och 6 mom., till 11 §, sadan den lyder delv1s dndrad i lag 251/2014, ett nytt 3 mom.

samt till 13 § 4mem—sadaﬁkdevlydeﬂ4ag%44%9+4~ nya 4 mom. 4 a- och 7 punkter och ett nytt 6
mom., sddana de lyder i lag 251/2014, som foljer:

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag dr att forbéttra patient- och ldkemedelssakerheten samt underlétta och ef-
fektivisera forskrivningen och expedieringen av ldkemedel genom ett system dér patientens léke-
medelsordinationer kan lagras elektroniskt i ett receptcenter pa riksniva och dér lakemedlen uti-
fran de recept som lagrats i receptcentret kan expedieras till patienten vid den tidpunkt som pa-
tienten 6nskar och pé det apotek som han eller hon har valt. Syftet med lagen dr dessutom att méj-
liggora klarldggandet av patientens samlade medicinering och beakta den vid lakemedelsbehand-
ling samt att nyttiggora de samlade uppgifterna i receptcentret i myndigheternas verksamhet inom
hilso- och sjukvarden.
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38
Definitioner

I denna lag avses med

4) receptcenter en databas som bestér av elektroniska recept som lagrats av ldkemedelsforskri-
varna, av recept som apoteken har lagrat pé de grunder som foreskrivs i 12 §, av sdédana uppgifter
om lédkemedel som Overlatits till patienter av tillhandahéllare av socialvérdstjénster och hélso-
och sjukvardstjinster pa de grunder som foreskrivs 1 23 §, av expedieringsuppgifter som fogats
till recepten och av anteckningar som hénfor sig till en bedomning av ldkemedelsbehandlingen,

8 a) pro auctore-recept ett skriftligt recept genom vilket en ldkare, tandldkare, optiker eller
munhygienist forskriver ett lakemedel som behdvs i samband med hans eller hennes yrkesutov-
ning.

4§
Information till patienten

Innan ett elektroniskt recept gors upp ska patienten informeras om elektroniska recept och pa-
tientens rattigheter i anslutning till sédana. Dessutom ska patienten informeras om de riksomfat-
tande informationssystemtjénster som hénfor sig till elektroniska recept, om de allménna princi-
perna for hur tjénsterna fungerar och om anordnaren av informationssystemtjinster.

Tillhandahéllaren av hilso- och sjukvérdstjénster ska personligen informera patienten skrift-
ligt eller muntligt. Informationen fér ocksé ges med hjélp av en elektronisk tjénst som specifice-
rar patienten. Om informationen ges pa ndgot annat sitt dn skriftligt, ska patienten ocksé kunna fa
den skriftligt. En anteckning om att information har getts ska goras i den viljeyttringstjanst som
avsesil6ag§.

58
Uppgorande av recept

Recept ska goras upp elektroniskt med undantag for pro auctore-recept och recept som géller
lakemedelsgaser, vilka far goras upp skriftligt, och recept som géller patientspecifika specialtill-
standspreparat, vilka far goras upp skriftligt eller elektroniskt. Om det pé grund av en teknisk stor-
ning inte 4r majligt att gora en elektronisk forskrivning, far ett recept ocksa goras upp skriftligt el-
ler forskrivas per telefon. Ett recept far likasa goras upp skriftligt eller forskrivas per telefon pa
begidran av ett apotek, om apoteket inte kan expediera ett elektroniskt recept pa grund av en tek-
nisk storning. Dessutom far ett recept goras upp skriftligt eller forskrivas per telefon, om ldkeme-
delsbehandlingen bradskar och det pa grund av exceptionella forhallanden eller av ndgon annan
sdrskild orsak inte gér att gora upp ett elektroniskt recept.
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68§
Informationen i recept

Av ett recept féar det utdver de uppgifter som avses i 1 mom. framgé andra uppgifter som é&r re-
levanta for forskrivningen, anvdndningen och expedieringen av likemedlet och for genomforan-
det och uppféljningen av lidkemedelsbehandlingen.

78
Signering av recept samt systemcertifikat

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata svarar for certifikattjansten i enlighet med
6 § 1 lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( /), nedan
kundsuppgiftslagen. Narmare bestdimmelser om certifiering av att den som gjort upp recept har
rétt att forskriva ldkemedel och om genomforandet av certifikattjansten utfédrdas genom forord-
ning av social- och hélsovardsministeriet. Social- och hélsovardsministeriet ska innan foérord-
ningen utfardas hora Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata till den del det géller
den uppgift som Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata har enligt vad som fore-
skrivs ovan.

10 §

Rdttelse, avslutande, makulering och fornyelse av recept

Om ldkemedelsforskrivaren beslutar att en patient ska sluta anvénda ett 1dkemedel som paten-
ten har anvént, ska en anteckning om detta foras in i receptcentret.

Niér ett recept rittas, makuleras eller avslutas eller dess fornyelse forhindras enligt 1-3 mom.,
ska till receptet fogas en motivering av atgiarden. Rittelse, makulering och avslutande samt for-
hindrande av fornyelse av ett recept ska signeras elektroniskt.

Nérmare bestimmelser om rittelse, makulering, fornyelse och forhindrande av fornyelse av ett
elektroniskt recept och om anteckningar som géller avslutad anvidndning av ett likemedel far ut-
fardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

11§
Apotekets rtt att fa uppgifter

Pa muntlig begéran av patienten eller den som handlar for patientens rikning (den som koper
lakemedlet) har apoteket rétt att i friga om patienten fran receptcentret fa
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3) ovriga uppgifter i receptcentret som giller patientens recept; om likemedlet avhdmtas av na-
gon annan 4n patienten eller dennes lagliga foretrddare, ska den som kdper ldkemedlet da ha en
undertecknad fullmakt av patienten eller dennes lagliga foretrddare.

Apoteket har rétt att f& uppgifter om recept och receptexpedieringar som har lagrats i recept-
centret for s& 1ang tid som de &r nddvindiga for skotseln av apotekets uppgifter, dock for hogst 42
manader fran det att receptet gjordes upp.

12§

Expediering av recept

Niér lakemedlet overlats ska den som koper lakemedlet fa en skriftlig utredning om det expe-
dierade likemedlet och uppgift om den oexpedierade delen av receptet, om inte koparen uppger
att han eller hon inte vill ha ndgon utredning. Med patientens samtycke far utredningen innehélla
information om patientens alla recept som finns lagrade i receptcentret. Om ldkemedlet avhdmtas
av nigon annan én patienten sjélv eller av ndgon annan én patientens lagliga foretradare, far en ut-
redning med alla receptuppgifter dock ges endast om patienten eller dennes lagliga foretradare
har gett en fullmakt for detta. Bestimmelser om fullmakt finns i lagen om rittshandlingar pa for-
mogenhetsrittens omrade (228/1929). En fullmakt kan ges ocksa inom en behdrighetstjénst som
avses 1 lagen om forvaltningens gemensamma stodtjanster for e-tjanster (571/2016).

Om ett recept har gjorts upp skriftligt eller forskrivits per telefon pé grund av en sadan teknisk
storning eller annan orsak som avses i 5 § 1 mom. och receptet inte har lagrats i receptcentret, ska
apoteket lagra receptet och expedieringsuppgifter som hinfor sig till det i receptcentret nér recep-
tet expedieras eller, om en teknisk stdrning hindrar omedelbar lagring, sa snart som mojligt. 1
samband med detta kan ocksé uppgifter om andra skriftliga recept lagras i receptcentret. Apote-
ket kan ocksé i samband med detta lagra sddana pappers- och telefonrecept for kunden i recept-
centret som inte expedieras vid den tidpunkten. Den som har antecknats som likemedelsforskri-
vare i ett recept har oberoende av vardrelation rétt att fran receptcentret f4 uppgifter om vilka re-
cept som av ett apotek har lagrats i receptcentret forsedda med anteckning om att han eller hon ar
lakemedelsforskrivare. Narmare bestimmelser om lagring av skriftliga recept och telefonrecept
och expedieringsuppgifter i friga om dem i receptcentret och om de sokfunktioner med vilka en
lakemedelsforskrivare kan fa uppgifter om recept som apoteken lagrat i receptcentret far utfirdas
genom forordning av statsradet.

13§
Patientens rdtt att bestdimma om utldmnande av uppgifter
Uppgifter i receptcentret om en patients recept, receptexpedieringar, begéran om receptférny-
elser och avslutande av recept far trots sekretessbestimmelserna ldmnas ut till tillhandahéllare av
hilso- och sjukvardstjénster och socialvardstjanster och till lakemedelsforskrivare i syfte att ord-

na och tillhandahélla hélso- och sjukvérd for patienten. Patienten har dock rétt att forbjuda att de
recept som han eller hon specificerat ldmnas ut till de ovan avsedda aktérerna och till apoteken.
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Ett forbud fér atertas nér som helst. Férbud och étertagande av forbud kan meddelas till vilken
som helst tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster eller socialvardstjanster som har anslu-
tit sig till de elektroniska recepten. Forbud far meddelas och atertas ocksé genom det medborgar-
granssnitt som avses 1 17 §. Uppgiften om ett forbud som en patient har meddelat ska lagras i den
viljeyttringstjénst som avses i 12 § i kunduppgiftslagen.

Om en minderarig patient pa det sitt som avsesi7 § 1 mom. i lagen om patientens stéllning och
rittigheter (785/1992), nedan patientlagen, med beaktande av sin alder och utvecklingsniva sjalv
kan fatta beslut om sin vérd, 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 foretrddare har
inte rétt att forbjuda utlimnande. En minderarig som avses i 9 § 2 mom. i patientlagen har dess-
utom rétt att forbjuda att uppgifter i ett elektroniskt recept ldmnas ut till den minderariges vard-
nadshavare eller andra lagliga foretriddare.

Oberoende av 1 mom. far

4 a) till en tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjénster eller socialvardstjédnster som under
den tid en vérdrelation pagér har upprittat en handling som har lagrats i receptcentret ldmnas ut
uppgifter om handlingar som tillhandahéllaren av tjdnsterna har lagrat i receptcentret och om ex-
pedieringar utifrdn dem,

5) till en tillhandahéllare av hélso- och sjukvéirdstj anster eller socialvardstjénster och till en yr-
kesutbildad person inom halso och S ukvarden i sadana bradskande 51tuat10ner som avses i 8 § i
patlentlagen e ¢ ; ? A4 A A

eHe%beéem&e%&eveﬂweM{e&agaﬂéeﬁ%fefbuéeﬁ, lamnas ut uppglfter om recept som har lag-

rats i receptcentret och om expedieringar och avslutande av dem; om utlimnande av uppgifter i ett
recept ar forbjudet enligt 1 mom., far uppgifterna lamnas ut endast om patienten sarskilt har med-
delat att de far lamnas ut i de situationer som avses ovan,

6) till sddan teknisk personal hos en tillhandahéllare av héilso- och sjukvérdstjénster, hos Folk-
pensionsanstalten och hos informationssystemets leverantdr som svarar for de elektroniska recep-
tens funktion ldmnas ut uppgifter i den omfattning som krévs for att atgérda storningar och pro-
blemsituationer, och

7) for tillsynsutredningar till en tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjanster eller soci-
alvardstjanster som har uppréttat en handling som har lagrats i receptcentret ldmnas ut uppgifter
om handlingar som tjénstetillhandahéllaren har lagrat i receptcentret och om expedieringar uti-
fran dem.

Nérmare bestimmelser om forbudsforfarandet samt om tillgodoseendet av den rétt att fa upp-
gifter och om sédant klarldggande av den tekniska personalens rittigheter som avses i 4 mom. 6
punkten far utfardas genom férordning av social- och hédlsovardsministeriet.

Uppgifter i ett elektroniskt recept far ldmnas ut till patienten med hjélp aveni3 § 17 punkten i
kunduppgiftslagen avsedd vilbefinnandeapplikation eller etti 17 § i denna lag avsett medborgar-
granssnitt. FOr att fa uppgifterna via en vélbefinnandeapplikation ska patienten ta i bruk applika-
tionen och godkinna att uppgifterna 1dmnas ut.
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14§
Forbudshandling

Den som tar emot ett forbud som en kund meddelar ska pé begiran ge kunden en utskrift av for-
budet. Av utskriften ska forbudets betydelse for behandlingen av kunduppgifter framgé. Utskrif-
ten ska innehalla i 13 § avsedda uppgifter om de specificerade elektroniska recept som forbudet
géller och om forbudets betydelse. Utskriften ska innehélla en utredning om att de uppgifter som
omfattas av ett géllande forbud inte far utnyttjas nér hilso- och sjukvard ges d4ven om de é&r rele-
vanta med tanke pé virden, om inte forbudet atertas eller mottagaren av uppgifterna har lagstad-
gad rétt att f4 uppgifter eller undantag fran forbudet inte har gjorts for de situationer som avses i
8 § i patientlagen.

Folkpensionsanstalten meddelar ndrmare foreskrifter om innehéllet i en forbudshandling. En
patient som meddelar ett forbud via det grénssnitt som avses i 17 § ska fa motsvarande informa-
tion via grénssnittet.

15§
Utlimnande av uppgifter till myndigheter och for vetenskaplig forskning

Trots sekretessbestimmelserna och andra bestimmelser om anvéndningen av uppgifterna féar
Folkpensionsanstalten i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for receptcentret, uto-
ver vad som foreskrivs ndgon annanstans i lagstiftningen, fran receptcentret pa begéran

Bestammelser om Folkpensionsanstaltens rétt att ta del av uppgifterna i receptcentret finns i 19
kap. 1 § i sjukforsakringslagen (1224/2004). Folkpensionsanstalten far inte ldmna uppgifter vida-
re med stdd av sddan skyldighet eller rétt att limna uppgifter som den har enligt ndgon annan lag.

Tillstdindsmyndigheten for anvéndning av social- och hélsovardsdata har rétt att behandla upp-
gifter i och ldmna ut uppgifter fran receptcentret i enlighet med lagen om sekundér anvéndning av
personuppgifter inom social- och hélsovarden (552/2019).

Folkpensionsanstalten far i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for de myndighe-
ter som ndmns i 1| mom. upprétta och till dem dverlata sammanstéillningar 6ver sddana uppgifter i
receptcentret som kan vara av betydelse for utredning av lakemedelssékerheten eller nyttan av el-
ler kostnaderna for likemedelsbehandlingar eller vid utvecklandet av Folkpensionsanstaltens
verksamhet och tjanster.

16 §
Patientens rdtt till information och rdttelse av felaktiga uppgifter i receptcentret
Bestdmmelser om patientens rétt att ta del av uppgifterna om sig sjélv i receptcentret finns i ar-
tikel 15 i1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska perso-
ner med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter

och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), nedan dataskyddsfor-
ordningen, och i 34 § i dataskyddslagen (1050/2018).
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Bestdmmelser om réttelse av felaktiga uppgifter i receptcentret finns i 10 § och i artikel 16 i da-
taskyddsforordningen. Om patienten eller dennes lagliga foretrddare med stod av artikel 16 i da-
taskyddsforordningen kréver att en uppgift ska rittas och om den felaktiga uppgiften grundar sig
pa lakemedelsforskrivarens eller ldkemedelsexpedierarens anteckning, ska kravet pa rittelse rik-
tas till den person som gjort den felaktiga anteckningen eller den organisation dir personen var
anstilld nér felet begicks.

Patienten har rétt att pa begéran utifrén logguppgifter fa veta vem som har behandlat eller haft
atkomst till sédan information om honom eller henne som finns i receptcentret ellerideni 12 § i
kunduppgiftslagen avsedda viljeyttringstjédnsten. Patienten har dock inte rétt att fa logguppgifter,
om den som ldmnar ut uppgifterna vet att utlimnandet kan medfora allvarlig fara for patientens
hélsa eller vard eller for ndgon annans réttigheter. Patienten har inte heller rétt att utan sérskild or-
sak f& logguppgifter som dr dldre dn tvé ar. Logguppgifter som en patient har fatt far inte anvén-
das eller 1dmnas vidare for ndgot annat &ndamal. Folkpensionsanstalten ska ldmna ut uppgifterna
utan drojsmal. Det far inte tas ut ndgon avgift for utlimnandet av uppgifterna. En patient som pé
nytt begidr samma uppgifter som han eller hon redan har fatt har rétt att f4 uppgifterna endast om
det finns grundad anledning till det med hénsyn till tillgodoseendet av patientens intressen eller
rittigheter. Arendet kan foras till dataombudsmannen for behandling i enlighet med 21 § 1 mom. i
dataskyddslagen. For uppgifter som ldmnas ut pa nytt fir Folkpensionsanstalten ta ut en avgift
som inte far overstiga kostnaderna for utlimnande av uppgifterna.

Viljeyttringstjinsten

I den viljeyttringstjanst som avses i 12 § i kunduppgiftslagen lagras uppgifter om patientens
forbud och samtycken och om 1nformat10n som patlenten fatt —Geﬂem—deﬂ—m&)fma&eﬁ%haﬁ{e-

17 §

Medborgargrdnssnitt

Med hjilp av medborgargréinssnittet ges en patient uppgifter om patientens i receptcentret lag-
rade recept, rittelse- och expedieringsanteckningar i dem, uppgifter om avslutade recept, uppgif-
ter om forbud samt utlimningslogguppgifter, med undantag for personuppgifter om mottagaren
av uppgifter och sddana utlaimningslogguppgifter som en patient enligt 16 § 3 mom. inte har ratt
att f4. Bestdmmelser om skotsel av drenden och behandling av uppgifter for ndgon annans réak-
ning i en e-tjanst finns ocksa i 23 § i kunduppgiftslagen. Med hjélp av granssnittet ges en person
namnet pa den som skott ett drende for hans eller hennes rakning.

Genom grénssnittet kan patienten dessutom
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2) meddela och aterta ett forbud som avses i 13 §, och

Medborgargranssnittet ska genomforas sa att patientens integritetsskydd inte dventyras. Upp-
gifter om minderariga patienter fir genom grénssnittet 1dmnas ut till patienten och till patientens
vardnadshavare eller ndgon annan laglig foretradare. Vid utlimnandet av uppgifter ska vad som i
9 § 2 mom. i patientlagen foreskrivs om en minderarig patients ritt att férbjuda att uppgifter om
patientens hilsotillstdnd ges till patentens vardnadshavare eller ndgon annan laglig foretrddare da
beaktas. Vardnadshavarens eller foretrddarens atkomst till uppgifter genom grénssnittet far inte
paverka patientens rétt att ta del av uppgifter som géller honom eller henne sjélv.

18 §
Receptcentrets personuppgifisansvar

Receptcentret dr gemensamt register for Folkpensionsanstalten och apoteken samt for tjénste-
tillhandahallare och sjélvstindiga lakemedelsforskrivare som gor upp elektroniska recept.

Folkpensionsanstalten ansvarar for anviandbarheten och integriteten hos uppgifterna i recept-
centret samt for att datainnehéllet 4r ofordndrat och att uppgifterna bevaras och utplanas.

Tjénstetillhandahallare och sjélvstindiga lidkemedelsforskrivare som gor upp elektroniska re-
cept ansvarar for riktigheten av uppgifterna i recept som lagras i receptcentret. Det apotek som ex-
pedierar ett 1dkemedel ansvarar for riktigheten av de expedieringsuppgifter som lagras i recept-
centret.

Folkpensionsanstalten ansvarar for en personuppgiftsansvarigs andra skyldigheter enligt data-
skyddsforordningen én de som genom denna lag pafors apoteken samt tjdnstetillhandahéllare och
sjdlvstindiga ldkemedelsforskrivare som gor upp elektroniska recept. Folkpensionsanstalten ar
dessutom 1 artikel 26.1 i dataskyddsforordningen avsedd kontaktpunkt for de registrerade.

19§
Férvaring av uppgifterna
De handlingar och uppgifter om handlingarna som har lagrats i receptcentret bevaras i recept-

centret i 20 ar. Sérskilda bestimmelser géller i fraga om den skyldighet som tillhandahallarna av
hélso- och sjukvérdstjénster och apoteken har att bevara uppgifter om recept.

22 a§
Godkinnande och ibruktagande av informationssystem och programvara
De informationssystem som anvinds nér elektroniska recept gors upp och expedieras och den
programvara som stoder systemen samt receptcentret och likemedelsdatabasen ska innan de tas i

bruk kontrolleras eller utvirderas for sdkerstdllande av sekretessen, informationssikerheten och
interoperabiliteten for patientuppgifter i enlighet med 6 och 7 kap. i kunduppgiftslagen.
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22b§
Informationssdkerhetsplan

Tjénstetillhandahallare som gor upp elektroniska recept, apoteken, Folkpensionsanstalten och
producenterna av tjénster for formedling av kunduppgifter ska utarbeta en informationssékerhets-
plan for sdkerstillande av sekretessen och informationssékerheten for patientuppgifter i enlighet
med 27 § i kunduppgiftslagen samt f6lja verksamheten och anméla avvikelser i enlighet med 41 §
i den lagen.

23§
Likemedel som ldmnas ut inom socialvdrden eller hilso- och sjukvdrden

Uppgifter om ldkemedel som en tillhandahallare av social- eller hilso- och sjukvardstjanster
lamnar ut till en patient far lagras i receptcentret. Nér det géller lagring av uppgifter om dessa 14-
kemedel i receptcentret tillimpas 1 6vrigt vad som i denna lag foreskrivs om elektroniska recept.
Tillhandahallaren av social- eller hélso- och sjukvérdstjanster ansvarar for riktigheten av de upp-
gifter om ldkemedel som enheten ldmnar ut till en patient.

23a§
Grdnsoverskridande elektroniska recept

Ett elektroniskt recept som gjorts upp nagon annanstans én i Finland far godkénnas och expe-
dieras av ett apotek som dr verksamt i Finland, &ven om receptet inte uppfyller alla de krav som i
denna lag stélls pa elektroniska recept. En forutséttning for godkédnnande &r dock att receptet upp-
fyller de krav som godkénts i Europeiska unionen eller som avtalats mellan Europeiska unionens
medlemsstater och staterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och att receptet for-
medlas till ett finldindskt apotek genom en utldndsk och en finléndsk nationell kontaktpunkt som
certifierar receptets riktighet. En forutséttning for att receptet ska ldmnas ut till utlandet ar att ut-
lamnandet sker via Finlands och mottagarlandets nationella kontaktpunkt.

24§
Styrning, uppfolining och évervakning
Ordnandet och genomfoérandet och den allménna planeringen, styrningen och dvervakningen

av elektroniska recept och i denna lag avsedda riksomfattande informationssystemtjénster hor till
social- och hélsovardsministeriets uppgifter. Den allménna styrningen och évervakningen av den
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16 § i kunduppgiftslagen avsedda certifikattjanst som skots av Myndigheten for digitalisering och
befolkningsdata hor dock gemensamt till social- och hilsovardsministeriets och finansministeri-
ets uppgifter.

glftsansvarlge Verksamhetsenheterna och apoteken ska pa eget 1n1t1at1V Vldta behovhga atgarder,
om néagon lagstridigt har ldst, anvént eller lamnat ut uppgifter som finns i receptcentret. Fér upp-
foljningen och dvervakningen har tjénstetillhandahallarna inom social- och hélsovarden och apo-
teken ratt att fa logguppgifter av Folkpensionsanstalten till den del anstillda vid verksamhetsen-
heten eller apoteket i fraga har ldst och behandlat uppgifter i receptcentret.

Den ansvariga forestdndaren for en tjdnstetillhandahallare, apotekaren och Folkpensionsan-
stalten ska meddela skriftliga anvisningar om behandlingen av kunduppgifter och om de forfa-
randen som ska iakttas samt sorja for att de anstéllda har tillrdcklig sakkunskap och kompetens
nér patientuppgifter behandlas. Bestimmelser om det dataskyddsombud som ska utndmnas for
uppfoljnings- och 6vervakningsuppgiften hos tjanstetillhandahéllare och apotek finns i artikel 37
i dataskyddsforordningen.

25§
Avgifter

For lagrlng av elektroniska recept och receptexpedieringsuppgifterna om dem, for certifiering
som avses i denna lag samt for anvindning av uppgifterna i receptcentret och ldkemedelsdataba-
sen tas det ut en avgift som motsvarar kostnaderna for serviceproduktionen. Avgiften ska dessut-
om trygga likviditeten for Folkpensionsanstaltens servicefond. Avgiften tas ut av Folkpensions-
anstalten. Avgifter som hanfor sig till den kommunala hilso- och sjukvarden tas ut enligt sjuk-
vérdsdistrikt hos samkommunen for sjukvérdsdistriktet. Trots 10 § i lagen om grunderna for av-
gifter till staten (150/1992) foreskrivs det genom forordning av social- och hélsovardsministeriet
om de avgifter som Folkpensionsanstalten tar ut sa att de motsvarar kostnaderna for skotseln av
tjansterna. Bestimmelser om de avgifter som tas ut for Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdatas prestationer enligt 6 § i kunduppgiftslagen finns i lagen om grunderna for avgifter till
staten.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Bestammelserna om utlimnande av uppgifter med hjélp av vélbefinnandeapplikationer enligt
13 § 5 mom. ska borja tillimpas senast den 1 december 2022.

Bestammelserna i 23 a § tillimpas fran och med den 1 januari 2023.
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Lag
om fndring av 9 § i hilso- och sjukvirdslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 hilso- och sjukvérdslagen (1326/2010) 9 § 4 mom. som foljer:

93§
Registret 6ver patientuppgifter och behandling av patientuppgifter

Den som med hjélp av informationssystem anvédnder uppgifter som har registrerats av en an-
nan tillhandahallare av hélso- och sjukvérdstjanster ska folja upp anvéndningen av patient- upp-
gifterna pa det sétt som anges i 25 § i lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom so-
cial- och hédlsovéarden (/). Det ska datatekniskt sdkerstéllas att en vardrelation existerar mellan
patienten och den som begért uppgifter.

Denna lag triader i kraft den 20 .

Lag
om andring av 25 b § i barnskyddslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 barnskyddslagen (417/2007) 25 b §, sadan den lyder i lag 1302/2014, som foljer:
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25b§
Registrering av barnskyddsanmdlningar i socialvdrdens klientregister

Barnskyddsanmaélningar ska registreras i enlighet med 22 § i lagen om klienthandlingar inom
socialvarden (254/2015) i socialvardens klientregister som avses i den lagen.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Lag
om indring av 13 a § i lagen om patientens stéillning och rittigheter
I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992) 13 a §, sédan den lyder i lag
1230/2010, som foljer:
13a§
Riksomfattande informationssystemtjdinster
Bestdmmelser om utlimnande av uppgifter ur journalhandlingar med hjélp av riksomfattande
informationssystemtjanster finns i lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom soci-

al- och hélsovarden (/). Bestimmelser om utlimnande av uppgifter ur recept som lagrats i det re-
ceptcenter som Folkpensionsanstalten forvaltar finns i lagen om elektroniska recept (61/2007).

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om findring av 2 § i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (669/2008) 2 § 1
mom. 1 punkten, sddan den lyder i lag 1263/2010, som f6ljer:

28§

Uppgifier

Verket ska skota foljande:

1) den tillstdndsforvaltning, styrning och tillsyn som hor till verkets uppgifter enligt lagen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994), lagen om yrkesutbildade perso-
ner inom socialvarden (817/2015), folkhélsolagen (66/1972), lagen om foretagshilsovard (1383/
2001), lagen om specialiserad sjukvérd (1062/1989), hélso- och sjukvardslagen (1326/2010),
mentalvardslagen (1116/1990), lagen om privat hilso- och sjukvard (152/1990), lagen om smitt-
samma sjukdomar (1227/2016), lagen om hélsovarden inom férsvarsmakten (322/1987), lagen
om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( /), lagen om elek-
troniska recept (61/2007), socialvardslagen (1301/2014), lagen om privat socialservice (922/
2011), lagen angdende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977), hilsoskyddslagen
(763/1994), alkohollagen (1102/2017), tobakslagen (549/2016);-genteknildagen 3774995y ta-
gen-omprodukter-ochutrustning f6r-hilse—och-sjulevérd (629/2010)

och lagen om Enheten for
hilso- och sjukvard for fangar (1635/2015),

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om #dndring av lagen om klientens stéiillning och rittigheter inom socialvirden
I enlighet med riksdagens beslut
fogas till lagen om klientens stillning och réttigheter inom socialvarden (812/2000) en ny 14 a
§ som foljer:
14a§
Riksomfattande informationssystemtjéinster
Bestdmmelser om utlimnande av uppgifter i handlingar inom socialvdrden med hjilp av

riksomfattande informationssystemtjanster finns i lagen om elektronisk behandling av kund- upp-
gifter inom social- och hélsovérden (/).

Denna lag triader i kraft den 20 .

Utskottets nya lagforslag

9.

Lag

om indring av 55 § i lagen om sekundiir anvindning av personuppgifter inom social- och
hilsoviarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen om sekundar anvidndning av personuppgifter inom social- och hélsovéarden (552/
2019) 55 § 5 mom. som foljer:
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55§

Rdttigheter, skyldigheter och dtgdrder pa grund av betydande kliniska fynd

Patienten har rétt att forbjuda kontakt som tas pa basis av ett kliniskt betydande fynd. Forbudet
antecknas i1 den viljeyttringstjdnst som avses i 12 § i lagen om elektronisk behandling av kun-
dupp-gifter inom social- och hilsovérden ( /). Patienten kan meddela forbudet skriftligt hos en
valfri verksamhetsenhet som producerar offentlig hélso- och sjukvard eller elektroniskt via det
medborgargranssnitt som avses i 19 § i klientuppgiftslagen.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Utskottets forslag till uttalande

Riksdagen forutsdtter att regeringen pdaskyndar beredningen av en totalreform av bestim-
melserna om informationshanteringen inom social- och hdlsovdrden.

Helsingfors 12.5.2021
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Markus Lohi cent
vice ordférande Mia Laiho saml
medlem Anna-Kaisa Ikonen saml
medlem Arja Juvonen saf
medlem Pia Kauma saml
medlem Noora Koponen grona
medlem Aki Lindén sd

medlem Hanna-Leena Mattila cent
medlem Ilmari Nurminen sd
medlem Veronica Rehn-Kivi sv
medlem Minna Reijonen saf
medlem Heidi Viljanen sd
medlem Sofia Virta grona.

Sekreterare var

utskottsrad Paivi Salo.
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