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PROPOSITIONEN

I propositionen foreslds en ny lag om sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och
hélsovéarden. Regeringen foreslar ocksa dndringar i lagen om Institutet for hilsa och vélférd, la-
gen om patientens stdllning och réttigheter, lagen om klientens stdllning och rittigheter inom so-
cialvarden, lagen om elektroniska recept, likemedelslagen, lagen om elektronisk behandling av
klientuppgifter inom social- och hélsovarden, lagen om smittsamma sjukdomar och lagen om ut-
redande av dodsorsak samt upphidvande av lagen om riksomfattande personregister for hédlsovér-
den och lagen om statistikvésendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och hil-
sovérden.
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Genom de foreslagna lagarna dndras bestimmelserna inom det aktuella lagstiftningsomradet s
att de motsvarar kraven enligt EU:s allménna dataskyddsfoérordning, som ska tillimpas frén och
med den 25 maj 2018.

Syftet med propositionen é&r att skapa tidsenliga och enhetliga forutsittningar for att de kundupp-
gifter pé personniva som uppkommer i samband med serviceverksamheten inom social- och hél-
sovarden samt andra personuppgifter som géller hélsa och vélfard ska kunna anvéndas for statis-
tikforing, forskning, utvecklings- och innovationsverksamhet, undervisning, informationsled-
ning, myndighetsstyrning och myndighetstillsyn samt for myndigheternas planerings- och utred-
ningsuppgifter.

Genom de foreslagna lagarna forenhetligas den samlade lagstiftning som styr anviandningen av
kunduppgifter inom social- och hilsovarden samt andra personuppgifter som géller hélsa och vél-
fard. Anvéndningstillstdnd som géller uppgifter av detta slag ska enligt propositionen i fortsétt-
ningen beviljas centraliserat av Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovéardsuppgifter, det
ska upprittas ett centraliserat system for hantering av forfragningar om uppgifter for behandling-
en av tillstdnd och forfragningar om uppgifter och det ska utformas informationssékra driftmiljo-
er och anslutningar for de uppgifter som ldmnas ut enligt tillstinden. Ett centralt syfte med pro-
positionen r att i visentlig grad dka smidigheten och snabbheten i behandlingen av tillstdnd for
anvindning av uppgifter och létta pd den dirmed forknippade administrativa boérda som foran-
leds av parallella tillstandsforfaranden.

I propositionen har hénsyn tagits till integrationen inom social- och hilsovérden, den kraftfulla
inverkan som digitaliseringen har pé den elektroniska behandlingen av kunduppgifter samt de da-
taskydds- och informationssékerhetskrav som behandlingen ska uppfylla. Samtidigt har den tek-
niska utvecklingen skapat nya mojligheter att behandla kénsliga kunduppgifter och att for tillatna
anvéndningsindamal samkdra dem med andra personuppgifter pa ett sétt som béttre 4n tidigare
tryggar skyddet av kundernas personuppgifter och deras tillitsskydd.

De foreslagna lagarna avses tridda i kraft den 1 januari 2018.

En del av bestimmelserna ska dock tillimpas forst efter en overgangsperiod.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Allmant

Social- och hélsovérdsutskottet framhaller att propositionen ger mojligheter att i storre utstrack-
ning utnyttja klient- och patientuppgifter inom social- och hélsovérden i storre utstrickning for
andra dndamal i servicesystemet én bara for det ursprungliga &ndamalet (sekundir anvédndning av

uppgifter).

Det ér vilkommet att propositionen ger béttre stdd for att anvanda social- och hélsovardsuppgif-
ter for vetenskaplig forskning. Niér tillstandsforvaltningen for ansdkningar fran fler 4n en organi-
sation centraliseras till en organisation blir informationsinhdmtningen betydligt smidigare och
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snabbare. Ddrmed minskar den administrativa bordan i tillstandsforfarandet. I dag ér tillstands-
forvaltningen utspridd dver flera myndigheter. En centralisering minskar forskarnas arbetsborda
och med reviderad tillstindsbehandling gér det snabbare att fa tillstdnd. Samtidigt forkortas tiden
i ovisshet om tillstand beviljas eller inte. Det underléttar for forskarna att genomfora sina studier
samtidigt som anvidndningen av resurserna kan planeras effektivare. Enheterna inom social- och
hélsovérden kan frisétta en del resurser exempelvis for sjélva varden och omsorgen nér tillstands-
forvaltningen hanteras av en annan samordnad enhet.

Bestammelserna skapar dessutom forutséttningar for mer omfattande anvéndning av social- och
hélsovardsuppgifter for att vidareutveckla och leda servicesystemet och for att utnyttjas av myn-
digheterna for planering och utredning. Moéjligheter att béttre utnyttja data spelar enligt utskottet
en stor roll ocksé nér servicesystemet utvarderas och foljs upp.

Ett av malen med forslaget dr darfor att ska nya mojligheter utnyttja data for utveckling och in-
formation och pa sé sitt mojliggora ny foretagsverksamhet och nya tjénster och produkter. I och
med de nya informationsresurserna ar det tinkt att det ska skapas forutséttningar att starta nya fo-
retag och expandera verksamheten i befintliga foretag bade har hemma och pa det internationella
planet.

Ett av de priméira malen &r alltsa att dataanvéindningen breddas, men ocksé att i all sekundér be-
handling skydda social- och hélsovardsuppgifter for att allmédnheten ska ha stort fortroende for se-
kundir anvéndning av deras personuppgifter. Foljaktligen stiller sig utskottet bakom propositio-
nen ocksa for att den mojliggora betydligt battre dataskydd vid sekundir behandling av kénsliga
personuppgifter inom social- och hédlsovéarden. Det i sin tur stirker fortroendet for social- och hél-
sovardssystemet Overlag.

Regeringen foreslar séledes att det byggs ett nytt gigantiskt system for sekundér behandling av
uppgifter inom social- och hilsovarden. Enligt sakkunniga som utskottet hort krivs det en lang
rad dndringar i de foreslagna lagarna, om det ska vara sékert att behandla kénsliga personuppgif-
ter i det foreslagna systemet. Utskottet gér ndrmare in pé detta ldngre fram i den allminna moti-
veringen och i detaljmotiveringen.

En ny tillstindsmyndighet

Regeringen foreslar att det inrdttas en nationell tillstindsmyndighet for sekundir anvéndning av
personuppgifter inom social- och hilsovarden. Tack vare centraliserad behandling av ansékning-
ar om tillstdnd blir processen smidigare. Samtidigt forbéattras dataskyddet och samordnas de per-
sonuppgiftsansvarigas tillstandsrutiner.

Den nya tillstindsmyndigheten ska central ha hand om en rad tjanster vid sekundir anvéndning
av kunduppgifter inom social- och hilsovérd pa andra myndigheters och organisationers végnar.
Enligt 5 § fattar tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter beslut om anvénd-
ningstillstdnd som géller andra personuppgiftsansvarigas material samt svarar for insamling,
samkdrning och utlimnande av uppgifter. Tillstindsmyndigheten far ockséa pé begédran om infor-
mation samla in personuppgifter fran olika personuppgiftsansvariga och genom att samkoéra dem
producera anonym information for den som framstéllt en begéiran.
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Vidare driver tillstindsmyndigheten ett hanteringssystem for begdranden om information for be-
handling och formedling av begiranden och tillstdindsansdkningar plus en informationsséker
drifttjénst for att motta och l&dmna ut personuppgifter. Myndigheten forvaltar en informationssa-
ker driftmiljo dér tillstdndshavaren kan behandla de utlimnade personuppgifterna. Vidare ska till-
standsmyndigheten 6vervaka att villkoren for tillstindet foljs. Den far aterkalla anvéndningstill-
standet, om tillstdndshavaren inte foljer lag eller bryter mot villkoren i tillstandet.

Enligt 4 § 1 mom. ska den nya tillstindsmyndigheten finnas i anslutning till Institutet for hélsa
och vilfard (THL). Tillstindsmyndig blir en enhet vid THL som enligt propositionen avskilts fran
sddan behandling av personuppgifter som institutet utfor for anvandningsédndamaélen enligt 2 §
(RP s. 100). Enligt 2 mom. leds tillstindsmyndigheten fristdende fran THL men omfattas av so-
cial- och hélsovardsministeriets resultatstyrning.

De personuppgiftsansvariga som behandlar kunduppgifter inom social- och hilsovarden ingar i
tillstandsmyndighetens styrstruktur. Enligt 4 och 8 § ska tillstindsmyndigheten ha en styrgrupp,
som bestér av foretrddare for de personuppgiftsansvariga som tillstdindsmyndigheten far lamna ut
uppgifter pa grundval av propositionen. Enligt utskottet dr det viktigt att de personuppgiftsansva-
riga via styrgruppen kan paverka bland annat de avgifter som tas ut for tjédnsterna och hur resurser
anvinds for att forbéttra informationssystemen. Social- och hélsovardsministeriet 14gger upp re-
sultatmal for tillstindsmyndigheten och dess verksamhet utifran forslag fran styrgruppen.

Dessutom tillater 9 § i lagforslag 1 att det bildas ett aktiebolag som &r understéllt tillstindsmyn-
digheten och som inte vinstdrivande. Social- och hilsovardsministeriet far ensamt eller tillsam-
mans med en eller flera organisationer som avses i 6 §, undervisnings- och kulturministeriet, ar-
bets- och néringsministeriet eller finansministeriet bilda ett aktiebolag som &r understéllt till-
standsmyndigheten. Bolaget ska dgas och forvaltas av staten, medan social- och hilsovérdsminis-
teriet ansvarar for dgarstyrningen. Bolaget kan ges uppgifter 1 anknytning till de tjédnster som av-
sesi 10 § 3—7 punkten och som inte innefattar ndgra beslutsbefogenheter.

Utskottet anser det vara motiverat att tillstindsmyndigheten ska finnas i anslutning till THL. P&
grundval av flera lagar dr institutet tillstindsmyndighet ocksé nér det géller uppgifter hos andra
personuppgiftsansvariga. Néar den nya myndigheten finns i anslutning till THL kan man uppna sy-
nergivinster bade kompetensméssigt och ekonomiskt.

Tillstindsmyndigheten méste dock ha en sjélvstidndig stéllning i relation till THL for att kunna
garantera oberoende och objektivitet i relation till THL:s egna behov av tillstand. THL utfér en
hel del registerstudier, sammanstiller register och anvénder data for sitt arbete som statistisk
myndighet och i andra lagstadgade uppdrag. Med avseende pé de befogenheter som tillstands-
myndigheten far &r det viktigt att myndigheten klart och tydligt &r fristdende fran THL. Om det
vore THL som ér tillstindsmyndighet, skulle institutet ha befogenhet att besluta att andra myn-
digheter ska limna ut data till sig sjélvt. I lagen maste THL st som ndgon som anvénder de per-
sonuppgifter som avses dér. For att intressekonflikter ska undvikas anser utskottet det nodvén-
digt att den nya myndigheten bedriver fristdende verksamhet och att ledningen é&r sjalvstindig i
relation till den 6vriga verksamheten vid THL. For att understryka den sjélvsténdiga stéllningen
foreslar utskottet att 4 § preciseras med att direktdren for myndigheten utndmns av social- och
hélsovardsministeriet.
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Social- och hilsovardsutskottet foreslar att 8 § i lagforslag 1 kompletteras med bestimmelser om
en expertgrupp som ska stodja tillstindsmyndigheten. Gruppen ska ha till uppgift att lagga upp
principiella riktlinjer for dataskydd, informationssékerhet och anonymisering i den verksamhet
som Tillstdndsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter bedriver. Medlemmar ska enligt
utskottet ha aktuell och hogkvalitativa kunskaper och visioner om dataskydds- och informations-
sdkerhetsfragor och anonymiseringsteknik inom social- och hilsovardsomradet.

I propositionen kallas myndigheten tillstindsmyndigheten. Utskottet foreslar att myndigheten i
lagen kallas Tillstandsmyndigheten. Anvéndningstillstdnd dndras till dtkomsttillstdnd och ans6-
kan om anvéndningstillstand till ans6kan om atkomsttillstdnd.

Utlimnande av uppgifter for utvecklings- och innovationsverksamhet
Grundlagsutskottets stdillningstaganden

Enligt 2 § och 38 § i lagforslag 1 ska personuppgifter kunna behandlas och ldmnas ut ocksa for ut-
vecklings- och innovationsverksamhet. Med utvecklings- och innovationsverksamhet avses en-
ligt definitionen i 3 § 4 punkten tillimpning och anvéndning av tekniska uppgifter och afférsin-
formation och annan befintlig kunskap tillsammans med personuppgifter som avses i denna lag i
syfte att utveckla nya eller avsevart forbéttrade produkter, processer eller tjanster.

I sitt utlatande GrUU 1/2018 rd (s. 6) anser grundlagsutskottet att forslagen till bestimmelser om
anvéindning av kénsliga personuppgifter for utvecklings- och innovationsverksamhet beror sjédlva
kérnan i skyddet for personuppgifter, som hor till privatlivet. Grundlagsutskottet vill darfor sér-
skilt lyfta fram de foreslagna villkoren for behandling, anonymiseringen av uppgifter och behand-
lingen pa grundval av samtycke.

Enligt 38 § 2 mom. i lagforslag 1 ska uppgifter f4 1dmnas ut i anonymiserad form utan den regist-
rerades samtycke i enlighet med 45 §. Enligt 45 § ska Tillstdindsmyndigheten for social- och hél-
sovardsuppgifter med stod av artikel 9.2 g och artikel 86 i dataskyddsforordningen bedéma om de
begérda uppgifterna kan anonymiseras. Nar uppgifterna har anonymiserats effektivt dr det inte
langre fraga om personuppgifter och de kraver darmed inte sérskilt skydd, star det i propositionen
(RP, s. 177). Informationen har anonymiserats pa ett sétt som gor att den registrerade inte ldngre
ar identifierbar. Sddan information berors inte ldngre av reglerna for behandling av personupp-
gifter (RP, s. 96).

Att anonyma uppgifter ldmnas ut dventyrar enligt propositionen inte den registrerades eller med-
borgarens stillning, eftersom individen inte ldngre kan identifieras i uppgifterna. Vid anonymi-
sering maste man se till att rétt teknik anvinds for att slutresultatet verkligen ska vara anonymt
och individens réttsliga stéillning inte dventyras (RP, s. 81). Vid anonymisering ska avseende fés-
tas vid de tekniska losningarna for att det inte ldngre ska vara mojligt att identifiera en registrerad
(RP, s. 177). Nér uppgifterna har anonymiserats effektivt ar det inte l&ngre frdga om personupp-
gifter och de kriaver ddrmed inte sérskilt skydd, star det i propositionen (RP, s. 177). Informatio-
nen har anonymiserats pa ett séitt som gor att den registrerade inte langre dr identifierbar. Sddan
information berdrs inte lingre av reglerna for behandling av personuppgifter (RP, s. 96).
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Enligt definitionen i artikel 4 i dataskyddsforordningen avses med personuppgifter varje upplys-
ning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person, varvid en identifierbar fysisk per-
son dr en person som direkt eller indirekt kan identifieras sirskilt med hinvisning till en identi-
fierare som ett namn, ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikato-
rer eller en eller flera faktorer som &r specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, ge-
netiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet, sdger grundlagsutskottet i sitt ut-
latande (s. 7). Enligt skél 26 i forordningen géller dataskyddsprinciperna all information som ror
en identifierad eller identifierbar fysisk person. Ocksa personuppgifter som har pseudonymise-
rats och som skulle kunna tillskrivas en fysisk person genom att kompletterande uppgifter an-
vénds bor enligt skilet anses som uppgifter om en identifierbar fysisk person.

For att avgdra om en fysisk person ér identifierbar bor man beakta alla hjélpmedel, som till ex-
empel utgallring, som, antingen av den personuppgiftsansvarige eller av en annan person, rimli-
gen kan komma att anvindas for att direkt eller indirekt identifiera den fysiska personen, star det
vidare i skélen. For att faststélla om hjdlpmedel med rimlig sannolikhet kan komma att anvéndas
for att identifiera den fysiska personen bor man beakta samtliga objektiva faktorer, sdsom kost-
nader och tidsatgéng for identifiering, med beaktande av savil tillgénglig teknik vid tidpunkten
for behandlingen som den tekniska utvecklingen. Principerna for dataskyddet bor enligt skélet
dérfor inte gélla for anonym information, ndmligen information som inte hanfor sig till en iden-
tifierad eller identifierbar fysisk person, eller for personuppgifter som anonymiserats pé ett sa-
dant sétt att den registrerade inte eller inte ldngre r identifierbar. Dataskyddsforordningen beror
darfor enligt skélet inte behandling av sddan anonym information, vilket inbegriper information
for statistiska &ndamal eller forskningsdndamal.

Grundlagsutskottet anser att de avgransningar av forordningens tillimpningsomrade som anges i
skélet dr problemfria med avseende pé skyddet for privatlivet och personuppgifter enligt 10 § 1
mom. i grundlagen. Utskottets uppfattning &r ocksa att personuppgifter som ursprungligen varit
kénsliga effektivt kan behandlas anonymiserade utan att skyddet for privatlivet eller personupp-
gifter dventyras. Det ar vésentligt att en effektiv anonymisering dven ges en siker réttsgrund. En-
ligt utskottets uppfattning &r det sjdlvklart att en effektiv anonymisering inte kan garanteras en-
bart genom att identifieringsuppgifter om fysiska personer, sdésom namn och personbeteckning,
avldgsnas frén ett s& omfattande datamaterial som nu ar aktuellt. De ovanndmnda skrivningarna i
propositionsmotiven anger dock vilka element som ar viktigast for att anonymiseringen ska vara
effektiv, menar utskottet.

Avgransningen av rickvidden enligt skél 26 i dataskyddsforordningen och definitionen av per-
sonuppgift i férordningen innebér att den nationella lagstiftaren har mdjlighet att lagstifta om
myndigheternas skyldigheter nér det géller att genomfora anonymiseringen, eftersom behand-
lingen av anonymiserade personuppgifter inte ingér i férordningens rickvidd. Grundlagsutskot-
tets uppfattning ar dock att det ar vésentligt att den nationella lagstiftningen inte kan syfta till att
kringskéra forordningens rickvidd ytterligare. Med stdd av artikel 9.4 1 dataskyddsforordningen
fir medlemsstaterna behélla eller infora ytterligare villkor, &ven begrénsningar, for behandlingen
av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hilsa. Den foreslagna ritten att limna
ut uppgifter géller en exceptionellt omfattande dataméngd med kénsliga uppgifter.
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Darfor &lade grundlagsutskottet (s. 8) social- och hélsovardsutskottet att reda ut det mdjliga om-
radet for nationell lagstiftning och i vésentlig grad precisera 38 och 45 § i lagforslag 1, till den del
paragraferna géiller mojligheten att ldmna ut anonymiserade uppgifter for utvecklings- och inno-
vationsverksamhet enligt 38 § utan samtycke av den registrerade. En sddan precisering kan goras
till exempel genom att s& detaljerat som mojligt lagstifta om de anonymiseringskrav som be-
skrivs i propositionsmotiven. Om den nationella lagstiftaren enligt social- och hélsovardsutskot-
tets uppfattning inte har handlingsutrymme nog att géra en saddan precisering, méste mojligheten
att fran myndighetsregister ldmna ut anonymiserade uppgifter for utvecklings- och innovations-
verksamhet enligt 38 § strykas i de hir bestimmelserna, framhéller grundlagsutskottet. Andring-
en dr en forutsittning for att lagforslag 1 ska kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Enligt 38 § 1 mom. i lagforslag 1 ska uppgifter fa ldmnas ut for utvecklings- och innovationsverk-
samhet om den registrerade har gett sitt samtycke till behandling av uppgifterna for det aktuella
dndamalet, sdger grundlagsutskottet vidare (s. 8). Tillstdnd far ges om det uppfyller villkoren i
den registrerades samtycke. Av motiveringen (RP, s. 130) till 38 § i lagforslag 1 framgar det att
syftet med paragrafen &r att mojliggora anvandningen av samtycke och sirskilt dynamiskt sam-
tycke, nér registeruppgifterna behandlas f6r &andamal inom utvecklings- och innovationsverksam-
het. Med dynamiskt samtycke avses en digital plattform, dir registrerade interaktivt kan delta och
paverka sitt eget samtycke och se vad de har gett samtycke till. Registrerade kan ocksé éndra sitt
samtycke med hjilp av plattformen.

Grundlagsutskottet papekar att det har ansett att samtycke fran en person vars grundlaggande fri-
och rittigheter begrinsas i sig kan spela en roll i en konstitutionell bedomning. Utskottet har 4nda
i sin tidigare praxis sett vissa problem med en saddan lagstiftningsmetod och poéngterat hur vik-
tigt det &r att vara mycket aterhédllsam med att godkénna samtycke som réttslig grund for att in-
gripa i de grundlaggande fri- och réttigheterna. Forfarandet &r inte forenligt med réttsstatsprinci-
pen enligt 2 § 3 mom. i grundlagen, dér det ségs att all utdvning av offentlig makt ska bygga pa
lag. I detta sammanhang framholl grundlagsutskottet ocksa att skyddet for de grundldggande fri-
och réttigheterna inte 1 vilket som helst drende kan vara beroende av den berdrda personens sam-
tycke. Utskottet har i det hir avseendet sett det som vésentligt vad som kan betraktas som juri-
diskt relevant samtycke i en viss situation. Vidare har utskottet krivt att en lag som utifrén sam-
tycke ingriper i skyddet for de grundldggande fri- och rittigheterna bland annat ska vara exakt och
noga avgransad, att den foreskriver hur samtycket ska ges och atertas, att det sikerstélls att sam-
tycket &r riktigt och ges av fri vilja och att lagstiftningen ar nddvéndig (GrUU 19/2000 rd, s. 3,
GrUU 27/1998 rd, s. 2, och GrUU 19/2000 rd, s. 3).

Dessutom behandlar grundlagsutskottet allménna dataskyddsforordningen och gér ndrmare in pa
samtycke (9-11). Utskottet (s. 10) ser det som beklagligt att regeringen i propositionen inte pa
tillborligt sétt beskriver det nationella handlingsutrymmet visavi dataskyddsforordningen.
Grundlagsutskottet forutsitter att social- och hédlsovardsutskottet noga utreda omfattningen av det
nationella handlingsutrymmet och inom ramen for det preciserar bestimmelsen pé sé sétt att de
uppgifter som avses i artikel 9 i dataskyddsforordningen far 1dmnas ut for utvecklings- och inno-
vationsverksamhet enligt 38 § pa de villkor for samtycke som anges i férordningen, men ocksé ut-
ifran ett faktiskt samtycke som i sak dr avgrénsat till vissa forskningsomraden eller forsknings-
projekt och som ges frivilligt och pé grundval av tillricklig information i andra sammanhang &n
kundtjanst inom social- eller hdlsovarden. Grundlagsutskottet ser inget hinder for att lagstifta om
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att samtycket ska ges exempelvis via en digital plattform som beskrivs i propositionen, separat
fran kundtjénsten. Om det inte finns nationellt handlingsutrymme for att precisera bestimmelser-
na pa detta sitt, méste de dndras sa att det inte ar tillatet att ur myndighetsregister ldmna ut kund-
uppgifter inom social- och hilsovérden for utvecklings- och innovationsverksamhet enligt 38 §
pa grundval av samtycke. Denna éndring 4r enligt grundlagsutskottet en forutsittning for att lag-
forslag 1 ska kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Social- och hélsovardsutskottets forslag till dndringar

Social- och hilsovardsutskottet framhaller att endast uppgifter dir en person inte kan identifieras
indirekt, inte ens for den personuppgiftsansvarige, enligt EU:s allménna dataskyddsforordning
betraktas som anonyma. Ocksa personuppgifter som har pseudonymiserats och som skulle kunna
tillskrivas en fysisk person genom att kompletterande uppgifter anvénds bor enligt skél 26 i for-
ordningen anses som uppgifter om en identifierbar fysisk person. For att avgora om en fysisk per-
son ar identifierbar bor man beakta alla hjdlpmedel, som till exempel utgallring, som, antingen av
den personuppgiftsansvarige eller av en annan person, rimligen kan komma att anvindas for att
direkt eller indirekt identifiera den fysiska personen.

For att faststdlla om hjdlpmedel med rimlig sannolikhet kan komma att anvéndas for att identifie-
ra den fysiska personen bor man beakta samtliga objektiva faktorer, sdsom kostnader och tidsat-
géng for identifiering, med beaktande av sévil tillgdnglig teknik vid tidpunkten for behandlingen
som den tekniska utvecklingen. Principerna for dataskyddet bor enligt skélet darfor inte gélla for
anonym information, ndmligen information som inte hinfor sig till en identifierad eller identifier-
bar fysisk person, eller for personuppgifter som anonymiserats pa ett sddant sétt att den registre-
rade inte eller inte ldngre &r identifierbar. Dataskyddsforordningen beror dérfor inte behandling
av sddan anonym information, som inbegriper information for statistiska &ndamal eller forskn-
ingsdndamal.

Vid utfrégningen av sakkunniga uttrycktes det flera gangen oro for hur vi ska kunna forsékra oss
om att det inte ndgon géng i framtiden gér att hiva anonymiseringen med avancerad teknik. Det
finns ett flertal tekniker for anonymisering och de utvecklas hela tiden, men samtidigt héller tek-
niken for att hdva anonymisering jdmna steg med utvecklingen.

Enligt information som utskottet fatt fran social- och hélsovéardsministeriet tillater inte det natio-
nella handlingsutrymmet att samtycke for utvecklings- och innovationsverksamhet enligt 38 §
preciseras pa det sitt som grundlagsutskottet foreslar. Ministeriet motiverar detta med att ”vissa
forskningsomréden eller delar av forskningsprojekt” i skdl 33 i dataskyddsforordningen bara av-
ser samtycke for vetenskapliga forskningsdndamal. Utvecklings- och innovationsverksamhet ar
inte vetenskaplig forskning i den mening som forordningen avser. I och med att skél 33 i data-
skyddsforordningen inte giller utvecklings- och innovationsverksamhet och eftersom forord-
ningen inte heller i 6vrigt tilldter nagot nationellt handlingsutrymme, finns det inga forutséttning-
ar enligt forordningen for att ldmna ut uppgifter for utvecklings- och innovationsverksamhet pé
grundval av samtycke.

Nir det inte finns négot nationellt handlingsutrymme for att foreskriva mer exakt om samtycke,
maste 38 § enligt social- och hédlsovardsutskottet dndras i dverensstimmelse med utlatandet fran
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grundlagsutskottet. Det betyder att bestimmelsen om att ldmna ut personuppgifter inom social-
och hélsovarden ur ett myndighetsregister till utvecklings- och innovationsverksamhet pa grund-
val av samtycke maste strykas. Utskottet foreslér darfor att paragrafen dndras till att bara aggre-
gerade statistiska uppgifter far lamnas ut for utvecklings- och innovationsverksamhet. Enligt énd-
ringen avses med aggregerade statistiska uppgifter statistisk information som anonymiserats pa
ett tillforlitligt sétt. Aggregerade data inom statistiken tas fram med en metod som innebér att det
inte ens genom samkdrning med andra anonymiserade data gér att identifiera de personer vars
uppgifter statistiken bygger pa. Med andra ord kommer det inte ens senare att finnas nagon sé kal-
lad kvarstdende risk for att de registrerade ska kunna identifieras med hjélp av nya tekniker for att
héva anonymiseringen.

Dessutom foreslér social- och hilsovéardsutskottet att tillimpningsomradet for 38 § avgrénsas till
att bara omfatta &ndamal for att frimja folkhélsan och den social tryggheten, utveckla social- och
hilsovarden eller servicesystemet eller skydda individers hélsa och vélfdrd eller garantera deras
anknytande réttigheter och friheter. Avgransningen ar viktig eftersom anviandningsdndamaélet for
de aggregerade statistiska uppgifter som far limnas ut for utvecklings- och innovationsverksam-
het da har beréringspunkter med det anvéindningséndamal som uppgifter primért har samlats in
for. Utvecklings- och innovationsverksamhet ska da ha eventuella forvantade vinster for indivi-
dernas hélsa eller vilbefinnande, folkhélsan och social- och hilsovérdssystemets funktion.

Med héanvisning till utldtandet frén grundlagsutskottet och dndringarna ovan i 38 § foreslér soci-
al- och hélsovérdsutskottet att ockséa 45 och 51 § dndras vésentligt.

Enligt 45 § finns det inga restriktioner i méjligheterna att limna ut anonymiserade uppgifter. Ock-
sd med anonyma uppgifter kan det gé att ta reda enskilda registrerades identitet och uppgifter om
den, om uppgifterna aggregeras eller avancerad teknik for att hiva dem anvinds. Foljaktligen
maste det ocksé inforas vissa restriktioner for att behandla anonymiserade uppgifter.

Utskottet foreslar att 45 § bara ska gélla begéranden om uppgifter, alltsé inte ansokningar om till-
stdnd, nér de innebar att den som ansoker om tillstdnd ocksa har for avsikt att behandla de upp-
gifter som han eller hon fatt pa grundval av tillstdndet. P4 grundval av begidran om uppgifter kan
personen fé analyserade data i form av aggregerade statistiska uppgifter. Materialet ska samman-
stillas av Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter utifran de behoriga princi-
piella riktlinjerna fran den expertgrupp som avses i 8 § 4 mom. Foljaktligen kan de aggregerade
statistiska uppgifter som tagits fram pa grundval av en begéran lamnas ut pa ett informationssé-
kert sétt till personen, som far anvénda uppgifterna fritt och ocksé ldmna dem vidare eller publ-
icera dem.

For att sékerstilla att dataskyddet dr ordnat pé behorigt sitt foreslar utskottet att uppgifter som
lamnas ut pé grund av ett tillstdnd med stod av 61 § 3 mom. alltid ska behandlas i en informa-
tionssdker driftmiljo oberoende av om den sdkande far uppgifterna i identifierbar form, pseudo-
nymiserade eller anonymiserade. I forsta hand lamnas utgifterna ut till Tillstindsmyndigheten for
social- och hélsovardsuppgifter i en informationsséaker driftmiljé och bara i undantagsfall i ndgon
annan informationsséker driftmiljo. Enligt propositionen avses med informationsséker driftmiljo
en sddan teknisk, organisatorisk och fysisk miljo for behandling av uppgifter dér informationssé-
kerheten har sikerstéllts genom ldmpliga administrativa och tekniska atgérder. I propositionen (s.
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96) beskriver regeringen nirmare vad som avses med informationssédker driftmilj6. 1 20-34 § i
lagforslag 1 ingar det ndrmare bestimmelser krav och 6vervakning dver informationsséker drift-
miljo.

De éndrade 45 och 51 § ska gilla alla begidranden om uppgifter och alla uppgifter som ldmnas ut
pa grundval av tillstdnd oberoende av pé vilka grunder eller for vilka &ndamaél uppgifterna begérs
eller tillstand soks.

Enligt utskottet ger dndringarna vésentliga forbéttringar i dataskyddet och i bestimmelserna i
propositionen, men ocksa i jamforelse med det nuvarande ldget, som betyder att den som har fatt
tillstand inte far hantera materialet utanfor den informationssékra driftmiljon under ndgon som
helst fas av behandlingen. I dag l&dmnas uppgifterna ut till den som har forskningstillstdnd och
personen behandlar dem sjélvstindigt och pé eget ansvar. Efter att utskottets dndringar har trétt i
kraft kommer bara aggregerade statistiska uppgifter som inte utgdr nagon risk for att enskildas
uppgifter kan identifieras att lamnas ut for att behandlas pa nagot annat sitt &n i en informations-
sdker driftmiljo.

Anvindning och utlimnande av uppgifter som tidigare samlats in med samtycke

159 § 5 mom. i lagforslag 1 foreskrivs det att uppgifter som fore lagens ikrafttraidande samlats in
med den berdrdes samtycke far anvidndas och l&dmnas ut for anvéindningséndamal enligt 2 § trots
vad som foreskrivs i 43 § 2 mom., om det dr uppenbart att anvéindningen och utlimnandet inte i
vésentlig mén avviker fran de syften som uppgifterna har lamnats for.

I sitt utlatande (GrUU 1/2018 rd, s. 11) pépekar grundlagsutskottet att motiveringen till bestdm-
melsen ar relativt kortfattad men sidger ut att bestimmelsen géller behandling av uppgifter som
frivilligt 1dmnats till myndigheterna och utlimnande av dem for anvéndningséndamal enligt 2 §.
Vid insamlingen av gamla uppgifter har man inte nddvandigtvis anvént skriftliga blanketter for
samtycke eller s& kan det av andra skél vara svért att tolka samtyckena, star det i motiveringen
(RP, s. 155). Grundlagsutskottet forutsétter att social- och hélsovardsutskottet noga utreder den
foreslagna bestimmelsens exakta rdckvidd och forhéllande till de villkor som dataskyddsférord-
ningen stéller pa samtycke. Enligt social- och hélsovardsministeriets utredning till grundlags-
utskottet bor fokus ligga pé hur overgangsbestimmelsen forhaller sig till biobankslagens bestdm-
melse om samtycke, som tillkommit med grundlagsutskottets medverkan (GrUU 10/2012 rd).
Grundlagsutskottet menar ocksa att det stér klart att det utifrdn s& hér 6ppna dvergangsbestdm-
melser inte gér att gora avsteg fran den reglering av samtycke for utvecklings- och innovations-
verksamhet som maste inforas med anledning av utskottets standpunkt till lagstiftningsordning-
en.

Social- och hilsovéardsutskottet foreslar att bestimmelsen &dndras med anledning av utldtandet
fran grundlagsutskottet. Foljaktligen foreslar utskottet att bestimmelsen avgransas. Material som
samlats in med samtycke ska ocksé i fortsittningen kan anvéndas for vetenskaplig forskning, sta-
tistik och for planering och utredning vid myndigheter. Uppgifter kommer saledes inte att kunna
lamnas ut for exempelvis utvecklings- och innovationsverksamhet.

11
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Ocksa enligt dataskyddsforordningen ar vetenskaplig forskning och statistik forenliga med det
ursprungliga anvéndningsdndamalet for uppgifterna. Enligt 28 § i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999) kan en myndighet, om inte nédgot annat féreskrivs genom lag,
i enskilda fall bevilja tillstdnd att ta del av en sekretessbelagd handling for vetenskaplig forskning
eller statistikforing eller for planerings- eller utredningsarbete som en myndighet utfor. Enligt ut-
skottets uppfattning betyder detta att material som har samlats in med samtycke innan lagforslag
1 tréder i kraft ocksé fortsatt far behandlas for samma dndamal. Foljaktligen foreslar utskottet att
bestimmelsen dndras till att anvandningsidndamaélet inte far avvika fran det ursprungliga &ndama-
let. Darfor stryker utskottet i vasentlig man” (i 59 § 5 mom. i RP som i betdnkandet blir 59 § 4
mom.). Vidare foreslar utskottet att momentet far en bestimmelse om att tillstindsmyndigheten
fran fall till fall kan forutsétta att det for att f4 anvéinda material som tidigare samlats in med sam-
tycke krévs att etiska kommittén vid THL gor en beddmning. Samma villkor stéller regeringen for
att betydelsefullt forskningsmaterial enligt 5 f § 2 mom. i lagen om Institutet for hilsa och vélfard
ska f& foras over for forvaring pd THL och dédrmed for senare anviandning.

Varken datauppgifter i biobankerna eller genomdata som ska finnas pa det planerade genomcen-
trumet ingér i tillimpningsomradet for den foreslagna lagen, eftersom varken biobanker eller ge-
nomcentrumet finns bland de personuppgiftsansvariga som ndmns i lagen med rétt att behandla
uppgifter. Enligt uppgifter till utskottet kommer det i en revidering av biobankslagen (688/2012)
och i lagen om det nya genomcentrumet att féreskrivas om hur deras data eventuellt far aggrege-
ras med de uppgifter som avses i lagforslag 1.

Anonymisering av resultat som grundar sig pa uppgifterna

Vid utfragningen av sakkunniga stélldes fragan hur det ska gé att garantera att uppgifterna behal-
ler sin anonymitet nér resultaten av forskningen publiceras. Lagforslag 1 har inga bestdmmelser
om publicering av resultat. Utskottet foreslar att lagen kompletteras med en paragraf om ansvar
for att anonymisera resultaten frén de &andamal som uppgifterna har tillstdnd och har anvénts for,
nér resultaten publiceras. Utskottet anser att det behdvs en bestimmelse om dataskyddsskal trots
att den samtidigt betyder att de rddande principerna for publicering dndras.

Ovan ségs det att det krévs sérskild kompetens for att anonymisera uppgifter och att sammanstil-
la aggregatbaserad statistik som uppfyller kraven pé skydd for personuppgifter. For att minimera
identifieringsrisken ocksé efter anonymisering &r det enligt uppgifter till utskottet viktigt att re-
sultaten frdn samma material anonymiseras pa samma sétt och att Tillstindsmyndigheten for so-
cial- och hilsovardsuppgifter centralt har information om vilka resultat som tidigare har tagits
fram med hjilp av uppgifterna och ldmnats ut for att bli publicerade. Det dr nddvandigt nér nya
data anonymiseras for att bli publicerade. Utskottet foreslar darfor att bestimmelsen om ansvar
for att publicera resultat som tagits fram i en informationsséker driftmiljo foreskriver att det ar
Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter som ska kontrollera att resultaten ar
anonymiserade. Den som publicerar resultaten ansvarar for att kraven i dataskyddsdirektivet i 5v-
rigt &r uppfyllda. Det dock tillstdndshavaren som sjélv ska foresld hur de vetenskapliga resultaten
ska publiceras for att uppfylla dataskyddsvillkoren. Det &r enligt utskottet motiverat eftersom till-
stdndshavaren vanligen kan bedéma anonymiseringen med avseende pa hur dataskyddet for del-
tagarna ska behallas samtidigt som de vetenskapliga resultaten inte far forsdmras.
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Social- och hilsovérdsutskottet framhéller att det maste avséttas adekvata resurser for publice-
ringsprocessen for att den ska vara smidig och tillata att exempelvis vetenskapliga resultat kan
publiceras pa ett informationssdkert sétt. Samtidigt understryker utskottet att det inte &r mening-
en att tillstindsmyndigheten ska ha rétt att intervenera i de vetenskapliga resultaten. Dess uppgift
ar att sdkerstélla anonymiteten for personuppgifterna.

Verkstillande — genomforande och uppfoljning

Att den foreslagna lagen tillater sekundir anvéndning av social- och hélsovéardsuppgifter innebér
till vissa delar att anvéndningsdndamalet for kénsliga uppgifter 4ndras i mycket véisentlig grad.
Andringen giller en ytterst omfattande datamiingd. A andra sidan gér lagforslagen till vissa delar
ut pé att samordna géillande lagstiftning och att forbéattra skyddet for personuppgifter nir det gél-
ler bade dataskydd och informationssdkerhet vid behandlingen av personuppgifter.

Den tekniska utvecklingen har skapat nya mojligheter att behandla kénsliga kunduppgifter och att
for tillatna anvindningsdndamél samkdra dem med andra personuppgifter pa ett sitt som battre
tryggar skyddet for kundernas personuppgifter och deras skydd for berittigade forvéntningar. Re-
gelverket bildar en gigantisk mekanism for sekundér anvéndning av social- och hilsovéardsupp-
gifter och det maste dérfor genomforas med stor noggrannhet. Kénsliga personuppgifter maste
behandlas pé ett informationssékert sétt for att de inte ska avsldjas for utomstaende. Foljaktligen
ar det viktigt att tillstindsmyndigheten inréttas och lagarna verkstills med hjilp av kompetens pé
hog niva och med hénsyn till den tekniska utvecklingen. Nér myndigheten startar och verksam-
heten planeras &r det av stor vikt att sékerstilla att det finns tillgéng till stor expertis inom data-
skydd och informationssékerhet och att verksamheten dver hela linjen resurssétts i tillrackligt hog
grad. Ocksa den planerade expertgruppen maste fa tillricklig resurstilldelning. Gruppen forut-
sétts ha aktuell och hogkvalitativa kunskaper och visioner om dataskydds- och informationssa-
kerhetsfrdgor och anonymiseringsteknik inom social- och hélsovardsomrédet.

Enligt information till utskottet kommer genomforandet att stélla stora krav. De utsatta fristerna
ar korta for de kommuner och samkommuner som ordnar social- och hélsovard och andra person-
uppgiftsansvariga som avses i lagforslag 1. Som regeringen siager om de ekonomiska konsekven-
serna kommer ocksé de personuppgiftsansvariga att fa 6kade kostnader. Nar verkstilligheten pla-
neras och genomfors maste statsradet dérfor se till att aktdrerna har behdvliga resurser och far till-
rackligt mycket utbildning for att forvirva den nddvéndiga kompetensen for att alla kommuner
och samkommuner och alla andra personuppgiftsansvariga ska kunna genomfora reformen. Ut-
skottet forutsitter att statsrddet ocksa ser till att det ordnas vagledning och utbildning for att de be-
rorda aktdrerna ska kunna uppfylla sina skyldigheter inom den utsatta tiden.

Propositionen hénforde sig till budgeten for 2018, men har senare lyfts ut. I en tilliggsbudget for
2019 ingér ett anslag pa 2,5 miljoner euro for omkostnader for den tillstindsmyndighet som ad-
ministrerar anvdndningen av social- och héilsovéardsuppgifter. Kostnaderna for propositionen
maste tickas pa behorigt sitt med statliga medel bade for att inrdtta Tillstdindsmyndigheten for so-
cial- och hélsovardsuppgifter och for de offentliga personuppgiftsansvariga som avses i lagfor-
slaget.
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Dessutom maéste statsradet noga folja upp och ta stillning till hur regelverket har verkstillts och
fungerar. Detta ar viktigt for att lagstiftningen ska tillgodose de behov som kommer med den tek-
niska utvecklingen, for att den sekundira anvéndningen av personuppgifter ska fungera smidigt,
for att informationssédkerheten for behandling av kénsliga social- och hélsovardsutgifter ska ligga
pa hog nivé och for att den sekundira anvandningen av personuppgifter ska vara till nytta for so-
cial- och hélsovardssystemet. Vidare &r det viktigt att statsrddet noga foljer upp och utvérderar
hur systemet och den anknytande lagstiftningen fungerar i sin helhet ocksa nér verksamheten har
kommit i gang. Detta &r av relevans for att man ska kunna nyttiggéra den tekniska utvecklingen
pa behorigt sitt for att skydda personuppgifter. I forekommande fall méste lagarna éndras.

Ikrafttradande

Social- och hélsovardsutskottet foreslér att lagarna trider i kraft den 1 april 2019. Foljande lagar
ska dock undantas: lagen om upphévande av 18 § 5 mom. i lagen om patientens stdllning och rét-
tigheter (lagforslag 4), lagen om upphévande av 13 § 5 mom. i lagen om klientens stillning och
rittigheter inom socialvarden (lagforslag 5) och lagen om andring av 15 § 4 mom. i lagen om
elektroniska recept (lagforslag 6). De foreslas trida i kraft den 1 januari 2020 samtidigt som Till-
standsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter enligt Gvergangsbestimmelserna borjar
behandla begiranden upp uppgifter. [ 59 § i lagforslag 1 ingér ett flertal 6vergadngsbestimmelser
som enligt uppgifter fran social- och hdlsovardsministeriet behdvs for att vissa verksamheter ska
kunna starta senare.

DETALJMOTIVERING
Lag om sekunddr anvindning av personuppgifter inom social- och hdlsovdrden (lagforslag 1)

Social- och hédlsovardsutskottet foreslar att de termer som anvénds i lagforslaget &dndras for att
bittre motsvara vad de avser och i dessutom i enlighet med dagens terminologi. Det innebér att
kdayttolupa (anvandningstillstdnd) i stéllet betecknas tietolupa, kiyttélupahakemus (ansokan om
anvindningstillstind) far formen tiefolupahakemus och darmed blir ocksa kdyttélupaviranomai-
nen (tillstdindsmyndighet) i stillet tietolupaviranomainen. Dessa terminologiska dndringar ndmns
inte sdrskilt for varje paragrafandring nedan.

3 §. Definitioner. Utskottet foreslar att 9 punkten éndras pa sé sétt att en begéran om information
avser en begéran om att fi aggregerade statistiska uppgifter av sdidana personuppgifter som avses
ilagen i stéllet for en begdran om uppgifter i anonymiserad form for ett anvéindningséndamal en-
ligt lagen. Samtidigt fogas definitionen av aggregerade statistiska uppgifter till paragrafen som en
ny 18 punkt. Enligt den avses med aggregerade statistiska uppgifter statistisk information som
anonymiserats pa ett tillforlitligt sétt. Vidare blir 18 och 19 punkten i propositionen 19 och 20
punkten.

Aggregerade data inom statistiken tas fram pé ett sétt dir det inte ens genom samkdrning med an-

dra anonymiserade data gar att identifiera de personer vars uppgifter statistiken bygger pa. Med
andra ord kommer det inte ens senare att finnas ndgon sa kallad kvarstiende risk for att de regist-
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rerade ska kunna identifieras med hjélp av nya tekniker for att hiva anonymiseringen. Definitio-
nen behdvs bland annat for de dndrade 37 (38 § i RP) och 45 §.

I 13 punkten foreslas dessutom sprakliga preciseringar.

4 §. Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter. Enligt 1 mom. finns Till-
standsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter i anslutning till Institutet for hilsa och
valfard. For de uppgifter som foreskrivs for myndigheten svarar vid institutet en enhet som har
avskilts fran de uppgifter som anges i 2 § i lagen om Institutet for hilsa och vélfard (668/2008).

Utskottet anser att Tillstindsmyndighetens oberoende, objektivitet och opartiskhet i forhéllande
till institutet bor stérkas ytterligare pa lagniva. Det foreslér att ordet “’sjdlvstindig” laggs till i 1
mom. for att understryka den berérda enhetens opartiska och avhéngiga stéillning.

Enligt det foreslagna 2 mom. omfattas Tillstindsmyndigheten av social- och hélsovardsministe-
riets resultatstyrning, och den har en separat styrgrupp. For att ytterligare stirka myndighetens
sjdlvstindiga stdllning foreslar utskottet att momentet kompletteras med att social- och hélso-
véardsministeriet utndmner myndighetens direktdr och att det tillsétter styrgruppen.

5 §. Uppgifter for Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter. Paragrafen
géller tillstindsmyndighetens uppgifter. Utskottet foreslar att 1 mom. i enlighet med de dndringar
som foreslds 1 45 § kompletteras med ett omnédmnande om att tillstindsmyndigheten ocksa ska
fatta beslut om huruvida en begiran om information enligt 45 § Gverensstimmer med lagen.
Dessutom kompletteras momentet sa att det ligger i linje med 14 §, som géller dels tjénster for in-
samling och samkdrning av uppgifter, dels tjénster for forbehandling av uppgifter.

Utskottet foreslar ett nytt 4 mom. med en hédnvisning till den nya 52 § som det foreslér. Paragra-
fen avses innehélla bestdimmelser om Tillstdindsmyndighetens ansvar for anonymisering av de
personuppgifter som legat till grund for det offentliggjorda resultatet.

6 §. Myndigheter och organisationer som svarar for tjinster samt begrinsningar i fraga om
datamaterial. Det foreslagna 1 mom. géller vilken myndighet som svarar for de tjdnster som be-
hovs for behandling av personuppgifter som avses i lagen for &andamal enligt 2 §. Utskottet fore-
slar en precisering av 1 mom. 6 punkten pa sé sitt att bestimmelsen giller Arbetshélsoinstitutet
till den del det for andamal enligt lagen behovs uppgifter ur registren dver arbetsrelaterade sjuk-
domar och exponeringsmétningar och ur institutets patientregister. Preciseringen ar motiverad ef-
tersom det inte entydigt av regeringens forslag framgar vilka av institutets register som omfattas
av lagen. Vidare preciserar utskottet 1 mom. med att ordet ”andamal” &ndras till ”anvdndnings-
dandamal” i det inledande stycket.

7 §. Undantag som giiller behandling av statistikmyndigheters uppgifter. En &ndring fore-

slas 1 2 mom. fOr att anpassa ett uttryck efter de begrepp som anvénds i lagen i 6vrigt. Dessutom
rittar utskottet en felaktig momenthénvisning.
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8 §. Styrning av verksamheten vid Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgif-
ter och utvecklande av samarbete mellan registeransvariga. Det foreslagna 3 mom. &ndras
for att géra momentet sprakligt mer flytande.

Utskottet foreslar ett nytt 4 mom. Enligt det ska social- och hilsovardsministeriet utse en expert-
grupp pé hog niva for Tillstindsmyndigheten. Syftet dr att se till att myndigheten far béasta moj-
liga experthjdlp med sa aktuell sakkunskap som mgjligt for att garantera dataskydd och informa-
tionssékerhet i myndighetens verksamhet och beslutsprocesser, inklusive tillforlitlig anonymise-
ring av personuppgifter.

Expertgruppen ska ha i uppgift att ta fram principiella riktlinjer fér anonymisering, dataskydd och
informationssékerhet for myndigheten. Gruppen ar ett av de viktigaste sétten for att sikerstélla
skyddet av personuppgifter nir kénsliga personuppgifter behandlas for ndgot av de sekundéra an-
véndningsédndamal som lagen tillater och nér resultat som hérleds fran uppgifterna publiceras. Till
det nya 4 mom. fogas ocksé ett bemyndigande att utférda forordning. Enligt det far ndrmare be-
stimmelser om expertgruppens uppgifter, antalet gruppmedlemmar och behorighetsvillkor for
medlemmarna utfirdas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

9 §. Maojlighet att bilda aktiebolag. Paragrafen géller mdojligheten att bilda ett aktiebolag som
lyder under tillstindsmyndigheten. Enligt det foreslagna 4 mom. tillimpas pa bolagets handling-
ar vad som i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999, offentlighetslagen)
foreskrivs om myndighetshandlingar. Utskottet foreslar att momentet preciseras med en bestdm-
melse om vilken myndighet som ska fatta beslut enligt 4 kap. i offentlighetslagen nér bolagshand-
lingar inte 1&dmnas ut till den som begér det. Enligt utskottets forslag édr det Tillstindsmyndigheten
for social- och hilsovardsuppgifter som svarar for beslutet.

11 §. Organisationernas ansvar for tjéinsterna. Den foreslagna 6 § innehdller bestimmelser
om de i paragrafen nimnda organisationernas skyldighet att svara for de tjanster som avses i 10 §
och som mojliggér sekundér anviandning av uppgifterna. Utskottet foresléar att paragrafen dndras
bade till struktur och till innehall. I propositionen géller 1 och 3 mom. situationer dér tillstdnds-
myndigheten svarar for de tjénster som avses i 10 § 3—7 punkten. Utskottet foreslar att de mo-
menten slas ihop till ett nytt 1 mom. med samlade bestimmelser om dessa situationer.

Vidare kompletteras i 2 mom. de situationer dér tillstindsmyndigheten svarar for tjanster som
géller uppgifter hos Pensionsskyddscentralen, Befolkningsregistercentralen och Statistikcentra-
len. Den foreslagna kompletteringen géller situationer dir uppgifter hos de berdérda organisatio-
nerna samkdrs med uppgifter som registrerats i Kanta-tjédnsterna eller med registeruppgifter hos
en privat serviceanordnare inom social- och hélsovarden. Detta dr enligt utskottets mening moti-
verat eftersom det &r friga om att samkora flera olika organisationers uppgifter.

Det foreslagna 3 mom. foreslés bli dndrat pa sa sitt att de organisationer som avses i 6 § 1—8
punkten svarar bara for de tjdnster som avses i 10 § 1—4 punkten nér det giller deras egna an-
vandningstillstand, inte for alla tjinster som avses i 10 § sdsom regeringen foreslar. Enligt utskot-
tets mening ar dndring motiverad, eftersom langt ifrén alla de nimnda organisationerna har de re-
surser som behdvs for att tillhandahélla de tjénster som avses i paragrafen. De géller exempelvis
kommunerna, som dr personuppgiftsansvariga nér det géller social- och hilsovéardsdata. Det skul-
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le heller inte vara rationellt med avseende pa kostnadseffektivitet. Det &r inte &andamalsenligt att
aldgga allai 6 § avsedda organisationer en skyldighet att sjdlva producera de tjénster som avses i
10 § 5—7 punkten (hanteringssystem for begdranden om information, informationsséker drift-
tjanst och informationssiker driftmiljo).

Darfor dndras bestimmelsen ocksa pé s sitt att organisationerna i fraga kan underrétta tillstands-
myndigheten att de avstar fran att producera andra tjanster &n de som avses i 10 § 1 och 2 punk-
ten. Det innebér att tillstindsmyndigheten blir ansvarig for allai 10 § 3—7 punkten avsedda tjéns-
ter for den underréttande organisationens vidkommande. Tillstindsmyndigheten svarar d& ocksé
for besluten om anvéndningstillstdnd &t den organisationen. Enligt propositionen skulle ett sé-
dant arrangemang ha byggt pé avtal, varvid tillstdindsmyndigheten utifrén egen beddmning ocksé
skulle ha kunnat végra producera de tjansterna. Situationen skulle ha kunnat leda till att tjans-
terna oberoende av resurslédge méste produceras i mycket stor omfattning i olika organisationer.

12 §. Beskrivningar av datamaterial. Utskottet &ndrar hdnvisningen till 14 § 3 mom., sé att den
géller 14 § 5 mom., som foreslés bli dndrad.

13 §. Radgivningstjinster. Paragrafen géller rddgivningstjénster och hur de ordnas. Utskottet
foreslér att 2 mom. kompletteras till f6ljd av att 45 § om begéran om information éndras. Kom-
pletteringen innebér att skyldigheten att ordna radgivning ocksa géller forutsittningarna for att
godkénna en begiran. Utskottet dndrar ocksa hanvisningen till 14 § 3 mom., sé att den géller 14 §
5 mom., som foreslas bli dndrad.

14 §. Tjinst for insamling, samkoérning och forbehandling av uppgifter. Utskottet foresléar
att strukturen pa paragrafen dndras och att innehallet preciseras pé sa sétt att det tydligare 4n vad
regeringen foreslar framgar vem som svarar for tjdnsterna och under vilka forutsittningar. Det {6-
reslagna 1 mom. preciseras for att tydligare ange att bestimmelsen ar forpliktande for tillstands-
myndigheten nér den har beviljat anvéndningstillstdndet eller fattat ett beslut om bifall nér det
géller en begéran om information enligt den nya 45 §. Det innebér att 1 mom. inbegriper 1 mom.
och delvis 2 mom. i propositionen, men med éndringar. Enligt det &ndrade 1 mom. ska tillstands-
myndigheten samlar in, samkdr och forbehandlar de uppgifter som dess beslut giller och att den
vid behov pseudonymiserar eller anonymiserar datamaterialet eller producerar de aggregerade
statistiska uppgifter som begéran om information forutsitter.

Utskottet foreslar ett nytt 2 mom. dér enskilda personuppgiftsansvariga enligt 6 § 1—8 punkten
alaggs en skyldighet att producera materialet enligt tillstdndet at tillstindshavaren, nir den per-
sonuppgiftsansvarige har beviljat tillstind att anvénda uppgifterna i sina egna register. Vidare
foreslar utskottet att 2 mom. ska innehalla bestimmelser om enskilda personuppgiftsansvarigas
skyldighet att 1dmna de uppgifter som den samlat in i enlighet med beslutet till tillstindsmyndig-
heten for anonymisering. Det innebér att de enskilda personuppgiftsansvariga inte sjilva produ-
cerar anonymiserade datamaterial. [ stillet dr det alltid tillstindsmyndigheten som ska gora detta.
Syftet ar att sdkerstdlla kompetensen och dataskyddet.

Slutet pé det foreslagna 2 mom. blir 3 mom., men i preciserad form. Enligt det ska tillstdndsmyn-

digheten nér den 1dmnat ut uppgifter bevara en beskrivning av hur datamaterialet och de aggre-
gerade statistiska uppgifterna bildats, av pseudonymiserings- och anonymiseringsmetoderna och
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av det utlimnade slutresultatet. Pa det sittet giller bestimmelsen alla tillstindsmyndigheter en-
ligt den foreslagna lagen, medan regeringens formulering bara géiller Tillstindsmyndigheten for
social- och hilsovardsuppgifter.

Det foreslagna 3 mom. blir nytt 5 mom. for att paragrafen ska vara foljdriktig. Momentet dndras
inte. Inte heller 4 mom. éndras.

19 §. Logguppgifter. Paragrafen giller de logguppgifter som anvénds vid tillsynen 6ver anvénd-
ning och utldmnande av personuppgifter. Utskottet foreslar att dess 1 mom. kompletteras sé att
skyldigheten att samla in logguppgifter inte bara ska gilla tillstindsprévning och utlimnande av
uppgifter, utan ocksé beslutsfattande enligt lagen. Da géller bestimmelserna om logguppgifter
bade anvindningstillstind och informationsbegiran.

Paragrafens 3 mom. formuleras om for att bli mer lattbegriplig.

Utskottet foreslar att 4 mom. preciseras pé sa sétt att logguppgifterna ska forstoras eller arkiveras
inom en viss tid. Den foreslagna tidsfristen ar tolv ar efter det att anvandningstillstindet upphor
eller fran det att uppgifterna pa det sitt som avses i 3 mom. har behandlats for informationsled-
ning. Efter tolv ar finns det inte 1&ngre nagot behov att bevara logguppgifterna eller uppgifterna
om atkomstrittigheter eftersom eventuellt missbruk kopplat till behandlingen méste behandlas
fore det.

20 §. Informationssiker driftmiljo. Utskottet foreslar att 3 mom. &ndras i Overensstimmelse
med Ovriga dndringar i frdga om anonymiserade datamaterial pa sa sétt att ocksa anonymiserat
datamaterial 6verldmnas for behandling i en informationsséker driftmiljé. Frasen ”andra &n ano-
nymiserade uppgifter” ersétts med ordet “datamaterial”. Dessutom réittas den felaktiga hdnvis-
ningen till ett moment inom paragrafen.

22 §. Atkomstriittigheter for anvindare i informationssiikra driftmiljoer. Utskottet foreslar
att det i 2 mom. infors en tidsfrist inom vilken uppgifterna om de i paragrafen avsedda atkomst-
rittigheterna for anvandare i informationssékra driftmiljéer ska forstoras eller arkiveras. Uppgif-
terna ska forstoras eller arkiveras nir tolv ar forflutit sedan atkomstréttigheten upphort. Tids-
fristen motsvarar da tiden for bevarande av logguppgifter enligt 19 § 4 mom.

24 §. Minimikrav pa informationsséikra driftmiljoer. Utskottet foreslér att det krav i 2 mom.
utgar som innebér att basfunktioner pa motsvarande niva som Tillstindsmyndighetens ska krévas
av andra driftmiljoer. Daremot &r det motiverat att krdva informationssékerhet pa motsvarande
niva av andra driftmiljoer.

34 §. Foreldggande att fullgora skyldigheter. Paragrafen foreslas foreskriva att Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden far meddela den som behandlar personuppgifter ett {6-
reldggande att inom utsatt tid fullgora sddana skyldigheter enligt lagen som denne underlatit att
fullgéra och som géller informationssystem eller deras anvéndning. Utskottet anser att foreldg-
gandet bor forenas med mojligheten att besluta om sanktioner om foreldggandet inte f6ljs. Ut-
skottet foreslar déarfor att paragrafen kompletteras med nya 2 och 3 mom.
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I det nya 2 mom. finns bestimmelser om rétten att sténga av forbindelserna till informationssys-
tem.

I det nya 3 mom. foreslar utskottet bestimmelser om rétten att forena forelaggandet med vite eller
med hot om att verksamheten helt eller delvis avbryts eller att den forsummade atgirden vidtas pa
den forsumliges bekostnad. Dessutom infors en anmélningsskyldighet for Tillstdindsmyndighe-
ten.

35 §. Grunder for behandling av personuppgifter. Utskottet preciserar paragrafen genom att
nédmna att uppgifterna far behandlas for ett sekundirt anvéindningséndamal.

Vidare stryker utskottet omndmnandet av samkorda och anonymiserade uppgifter, eftersom det
bara &r aggregerade statistiska uppgifter som lamnas ut med stdd av en begéran om information.
Detta framgér av den dndrade 9 punkten och den nya 18 punkten i 3 § och av den nya 45 §. Sa-
dana uppgifter dr inte personuppgifter, och ddrmed géller 35 § i dem. Det &r bara Tillstdndsmyn-
digheten som behandlar de personuppgifter som behovs for produktion av de avsedda aggregera-
de statistiska uppgifterna.

36 §. Riitt for Tillstindsmyndigheten for social- och hillsovardsuppgifter att fa och behand-
la uppgifter trots sekretessplikten. Paragrafen anger grunderna med stdd av vilka Tillstands-
myndigheten har rétt att fa och behandla uppgifter oberoende av sekretessplikten. Utskottet {6-
reslar att 1 mom. preciseras pa sa sitt att ritten att fd och behandla uppgifter avgrénsas till upp-
gifter som &r nddvéndiga for att Tillstdindsmyndigheten ska kunna utfora sitt uppdrag, eftersom
det &r frdga om en rétt att f4 kénsliga personuppgifter utan den registrerades samtycke. Samtidigt
dndras 1 mom. pé sa sétt att forteckningen &ver berdrda uppgifter inte dr uttommande. Men ndd-
vandighetskravet géller 4nda for uppgifterna. Social- och hilsovardsutskottet papekar att grund-
lagsutskottet bland annat i utldtande GrUU 15/2018 rd (s. 38) beddomer bestimmelser om myn-
digheternas ritt att f& och skyldighet att lamna ut information trots sekretessplikten med avseen-
de pa skyddet for privatlivet och personuppgifter i 10 § 1 mom. i grundlagen och dé noterar bland
annat vad och vem ritten att fa information géller och hur rétten &r kopplad till nédvandighets-
kriteriet. Myndigheternas rétt att f4 och att 1dmna ut information kan géilla “nédvandiga uppgif-
ter” for ett visst syfte, om lagen ger en uttémmande forteckning 6ver vad uppgifterna ska inne-
hélla. Om innehallet ddremot inte anges i form av en forteckning, ska det i lagstiftningen inga ett
krav pé att "informationen dr nodvandig" for ett visst syfte (se t.ex. GrUU 17/2016 rd, s. 5—6, och
de utlatanden som nédmns dér).

Utskottet foreslar att 1 mom. 2 punkten preciseras genom tilldgg av en hinvisning till férbehand-
ling enligt 14 §.

Den foreslagna 1 mom. 3 punkten éndras i sin tur i §verensstimmelse med 45 §, som foreslds bli
andrad. Andringen innebér att bdde anonymisering av uppgifter och produktion av aggregerade
statistiska uppgifter beaktas.

I 1 mom. 4 punkten &ndras anonyma datamaterial till aggregerade statistiska uppgifter.

Héanvisningen i 1 mom. 5 punkten till 14 § 3 mom. &ndras sé att den géller 14 § 5 mom.
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37 §. Utvecklings- och innovationsverksamhet. Paragrafen foreskriver om villkoren for utlam-
nande av uppgifter for utvecklings- och innovationsverksamhet. Social- och hélsovardsutskottet
hénvisar till grundlagsutskottets utlatande (GrUU 1/2018 rd) och foreslér att paragrafen skrivs om
vésentligen.

I 1 mom. foreslés det att mdjligheten att lamna ut uppgifter for utvecklings- och innovationsverk-
samhet med stdd av samtycke ska utgé. Det innebér strykning av samtycke som grund for behand-
ling, och dessutom ersétts anvéindningstillstind med begéran om information. Enligt inkommen
utredning kan det vara mdjligt att ta reda pa en enskild registrerad persons identitet och uppgifter
om denne ocksé utifrdn anonyma datamaterial. Snabb utveckling i friga om datakraft och lirande
artificiell intelligens gor det mojligt att samkora flera anonyma datamaterial. Dérfor bor det inf6-
ras begransningar ocksa nér det géller behandling av anonyma datamaterial. Utskottet foreslar sa-
ledes att 1 mom. dndras ytterligare pa sé sétt att det i enskilda fall p& grundval av en begéran om
information far utlimnas endast aggregerade statistiska uppgifter for utvecklings- och innova-
tionsverksamhet nér det inte ar fridga verksamhet som genomfors i form av vetenskaplig forsk-
ning.

Eftersom samtycke utgar som grund for behandling foreslas det att ocksa de tidigare forutsitt-
ningarna for samtycke ska utga ur 2 mom. I stéllet foreslés det att 2 mom. ska innehalla bestdm-
melser om avgrénsning av paragrafens tillimpningsomrade, dvs. nir uppgifter med stod av 1
mom. far utlimnas for utvecklings- och innovationsverksamhet. Enligt momentet ska uppgifter
som avses i | mom. f& utldmnas i enlighet med 45 § forutsatt att avsikten med verksamheten, en-
ligt begéran om information och den bifogade planen for anvéndning av uppgifter, &r att 1) fraim-
ja folkhélsan och den social tryggheten, 2) utveckla social- och hilsovérden eller servicesystemet
eller 3) skydda individers hilsa och vélfard eller garantera deras rittigheter och friheter i anknyt-
ning dartill.  Bestdmmelsen géller exempelvis 16sningar som stoder utveckling av social- och
hélsovardssystemet och dess forvaltning, lakemedelsutveckling eller individens vilbefinnande.
Skyddet for individens hélsa och vélfard och sékerstéllandet av tillhdrande fri-och réttigheter kan
exempelvis vara kopplade till konsekvensbedomningar som giller vaccin och likemedel eller
tjansterna inom social- och hilsovérden. Social- och hélsovardsutskottet ser det som viktigt att
den sekundéra anvéndningen social- och hilsovardsuppgifter for utvecklings- och innovations-
verksamhet avgriansas pa sa sitt att eventuell behandling av uppgifter enligt den foreslagna lagen
kan gagna individers vilfdrd och hélsa, folkhilsan och social- och hélsovardssystemets funktion.

Utskottet foreslar nu att innehallet i paragrafen om utvecklings- och innovationsverksamhet &nd-
ras till visentliga delar. Den foreskriver ddrmed inte lingre om utlimnande av information med
stod av ett anvéndningstillstdnd. Paragrafen flyttas dérfor och blir 37 §, medan 37 § i propositio-
nen blir 38 §. En ny mellanrubrik infors dérfor fore den nya 37 §, ”Anvéndning av uppgifter i
form av aggregerade statistiska uppgifter”.

38 §. Anviindningstillstind for vetenskaplig forskning och statistikforing. Paragrafen flyt-
tas i enlighet med vad som ségs ovan och 37 § i propositionen blir séledes 38 §. Hénvisningen i
dess 3 mom. till den upphévda personuppgiftslagen dndras sa att den géller dataskyddslagen, som
trddde 1 kraft den 1 januari 2019.
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39 §. Undervisning. I paragrafen foreskrivs det om de forutséttningar utifran vilka personuppgif-
ter kan anvéndas i undervisning och framstéllning av undervisningsmaterial. Enligt propositio-
nen innehéller 4 mom. i syfte att skydda den registrerade bestimmelser om att tillstdndshavaren
ska fOrstora ett separat material som samlats in f6r undervisningsdndamal nér det inte ldngre be-
hovs for det andamalet. Utskottet foreslar att bestimmelsen skérps pé sa sitt att villkoret for att fa
bevara materialet ska vara att materialet 4r nddvéndigt i stéllet for enbart behovligt.

40 §. Myndighetens planerings- och utredningsuppgifter. Utskottet foreslar en spraklig pre-
cisering i paragrafen.

41 §. Informationsledning. Paragrafen innehéller bestimmelser om den rétt som tillhandahalla-
re av social- och hélsovardstjanster har att behandla kunduppgifter for informationsledning av sin
serviceverksamhet. I 2 mom. foreskrivs det om situationer dir tjénstetillhandahallaren behover
jamforelsematerial for att kunna jamfora sin egen verksamhet med andra tjdnstetillhandahallares
verksamhet. Enligt propositionen ska Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovérden fa pro-
ducera och dverldmna anonymiserat datamaterial i de syftena. Det rdcker emellertid inte med
anonymisering av datamaterial for att dataskyddet ska vara tillrdckligt for 6verlatelse, och dérfor
foresléar utskottet att bestimmelsen éndras sa att Tillstindsmyndigheten l&mnar uppgifterna i de
nédmna syftena i form av aggregerade statistiska uppgifter pa grundval av en begéran om informa-
tion.

Utskottet foreslar vidare ett nytt 3 mom. med bestimmelser om kommuners och samkommuners
rétt att for informationsledning pa ett identifierbart sitt behandla och samkora ocksa sddana kund-
uppgifter som lagrats i ett sdédant gemensamt register for samkommunen och dess medlemskom-
muner som avses 1 9 § 1 mom. i hélso- och sjukvérdslagen. Samma bestdmmelse finns i dver-
gangsbestdmmelsen i 59 § 1 mom. propositionen. Enligt det momentet ska bestimmelsen dock
gélla bara till dess att lagforslag 2 i regeringens proposition RP 15/2017 rd, lagen om ordnande av
social- och hilsovérden, trader i kraft. Den lagen har i dagens lage inte blivit stiftad och dérfor gar
det inte att hénvisa till den i 6vergédngsbestimmelsen. Utskottet anser dock att bestimmelsen be-
hovs och darfor bor den ingéd i 41 § 3 mom. Bestimmelsen kan behdva upphévas eller dndras se-
nare, om organiseringsansvaret enligt hilso- och sjukvardslagen dndras eller dess 9 § upphévs av
ndgon annan anledning.

42 §. Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hilsovirden. Regeringen
foreslér i 1 mom. att en tillsynsmyndighet inom social- och hilsovarden for utforande av en lag-
stadgad styrnings- och tillsynsuppgift av Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovéardsupp-
gifter ska kunna fa samkorda uppgifter som baserar sig pa kunduppgifter inom social- och hélso-
vérden och vid behov samkorda uppgifter som baserar sig pa andra registeruppgifter hos de re-
gisteransvariga som avses i 6 § i anonymiserad form. Utskottet foreslar i enlighet med vad som
sdgs ovan att 42 § 1 mom. dndras sé att uppgifter i anonymiserad form ersitts med aggregerade
statistiska uppgifter.

Ordalydelsen i 1 mom. foreslas bli preciserad ocksé i dvrigt.

Rubriken for 5 kap. Utskottet foreslar att kapitelrubriken dndras sa att den béttre motsvarar
innehallet i de paragrafer som foreslés i betdnkandet.
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43 §. Allménna grunder for beviljande av anvindningstillstind. Utskottet foreslar att 1
mom. dndras pé sa sétt att det hénvisar till dataskyddslagen (1050/2018) i stéllet for den upphév-
da personuppgiftslagen. Dessutom éndras momentets struktur.

44 §. Behorighet for behandling av anvindningstillstind. Utskottet foreslar en tydligare
struktur pé paragrafen. Detta sker genom att i | mom. ta in bestimmelser om de uppgifter i fraga
om vilka tillstindsbehorigheten koncentreras till Tillstindsmyndigheten. I propositionen finns
dessa bestimmelser i bdde 1 mom. och 2 mom. Paragrafen skrivs ocksé om for att vara mer exakt.

I 1 mom. infors en numrerad forteckning for att mojliggdra hianvisning till de numrerade punk-
terna. Hanvisningen i 1 punkten avgrénsas fran registeruppgifter for de myndigheter som avsesi 6
§ till registeruppgifter for de myndigheter som avses i 6 § 1—8 punkten.

I paragrafens 2 mom. finns bestimmelser om Tillstindsmyndighetens behdrighet att fatta beslut
om anvindningstillstdnd for Pensionsskyddscentralen, Befolkningsregistercentralen och Statis-
tikcentralen nér tillstdndet avser uppgifter enligt 6 § 9—11 punkten, precis som i propositionen.
Det ar emellertid viktigt, anser utskottet, att har hanvisa till de numrerade punkterna i 1 mom.,
dvs. 1—3 punkten. Av dessa anges uppgifterna enligt 6 § 1—S8 punkten i 1 punkten. Det innebir
att Tillstindsmyndigheten fattar besluten om anvéndningstillstdnd i friga om de myndighetsupp-
gifter som avses i 6 § 9—11 punkten nér sddana samkdrs med uppgifter enligt | mom. Néar mo-
mentet dndras pa detta sitt tacker det ocksé in de situationer dir de nimnda uppgifterna hos Pen-
sionsskyddscentralen, Befolkningsregistercentralen och Statistikcentralen behover samkoras
med uppgifter i Kanta-tjansterna eller med uppgifter hos en privat serviceanordnare inom social-
och hélsovérden.

Paragrafens 3 mom. giller situationer dir en ansdkan om anvandningstillstind bara géller upp-
gifter hos en enda i 6 § avsedd organisation. Utskottet foreslér att bestimmelsen avgrinsas for att
bara gélla de organisationer som avses i 6 § 1—8 punkten, eftersom det laggs till att om den or-
ganisationen i enlighet med 11 § 3 mom. har meddelat Tillstdindsmyndigheten att den avstar fran
att uppratthalla andra tjénster 4n de som avsesi 10 § 1 och 2 punkten, &r det Tillstindsmyndighe-
ten som svarar for dess beslut om anvéndningstillstind avseende personuppgifter enligt lagen.
Pensionsskyddscentralen, Befolkningsregistercentralen och Statistikcentralen kan inte avsté fran
att upprétthélla de tjénsterna.

45 §. Behandling av begéiranden om information. I 45 § i propositionen finns inga restriktio-
ner i mdjligheterna att limna ut anonymiserat datamaterial. Precis som det ségs ovan i motiven till
37 § (38 § 1 RP) kan det vara mojligt att ta reda pa en enskild registrerad persons identitet och upp-
gifter om denne ocksa utifran datamaterial i anonym form. Dérfor behdver det ocksé inforas be-
gransningar ocksé for behandlingen av anonymiserat datamaterial. Eftersom de bestdmmelser
som géller behandlingen av anonymiserade uppgifter foreslas bli vésentligt dndrade foreslar ut-
skottet att 45 § dndras skrivs om helt med hénsyn till dataskyddet.

Den dndrade paragrafen géller begdranden om information och inte ansékan om anvandningstill-
stand. Utgéngspunkten vid en ansdkan &r att den skande har for avsikt att ocksé sjélv behandla
det datamaterial denne far tillgéng till utifran tillstdndet. Behandlingen ska alltid ske i en infor-
mationsséker driftmiljo for att hindra mdjligheten till identifiering. Detta géller oberoende av om
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den sokande fér uppgifterna i identifierbar form, pseudonymiserade eller anonymiserade. Dére-
mot far den sdkande pé grundval av en begéran om information analyserade data i form av aggre-
gerade statistiska uppgifter. Dessa ska sammanstéllas av Tillstindsmyndigheten for social- och
hélsovardsuppgifter utifran de aktuella principiella riktlinjerna fran den expertgrupp som avses i
8 § 4 mom. Foljaktligen kan de aggregerade statistiska uppgifter som tagits fram pa grundval av
en begéran ldmnas ut pa ett informationssékert sétt till personen, som far anvéinda uppgifterna fritt
och ocksa ldmna dem vidare eller publicera dem.

Enligt det 4ndrade 45 § 1 mom. dr det alltid Tillstdindsmyndigheten som ska besluta om en bega-
ran om information enligt 3 § 9 punkten dverensstimmer med anvandningséndamalen enligt 2 § 1
mom. och de krav som i dvrigt stélls pd en sadan begéran.

I det &ndrade 2 mom. forutsétts det att Tillstindsmyndigheten vid sddana beslut med stdd av ar-
tiklarna 9.2 g och 86 i dataskyddsforordningen och med beaktande av expertgruppens principiel-
la riktlinjer bedomer om det &r mdjligt att ta fram aggregerade statistiska uppgifter enligt begéran
om de registeruppgifter som begéran avser.

Det nya 3 mom. innehaller bestimmelser om undantag i de fall dér uppgifterna begérs for veten-
skaplig forskning och begéran till vissa delar giller uppgifter som en statistikmyndighet samlat in
for statistiska &ndamal. [ sddana fall ska bestimmelsernai 7 § och 51 § 4 mom. foljas. Uppgifter
som statistikmyndigheter samlar in for statistiska andamal kan anvéndas for vetenskaplig forsk-
ning, men inte for alla anvidndningsdndamal enligt 2 § 1 mom.

Ocksa paragrafens rubrik foreslas bli dndrad for att béttre motsvara det dndrade innehallet.

46 §. Limnande av ansokan om anvindningstillstind och begéiran om information till Till-
stindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter. Utskottet foreslar att smérre sprakli-
ga dndringar gors i 1 mom. och att “anonymiserade uppgifter” dndras till aggregerade statistiska
uppgifter” sé att bestimmelsen ligger i linje med ovan presenterade éndringar.

Vidare foreslar utskottet att 2 mom. dndras pa sa sitt att paragrafen ger Tillstindsmyndigheten
ritt att meddela foreskrifter om datainnehallet och datastrukturerna inte bara i ansdkningar om an-
véndningstillstdnd, utan ocksé i begédran om information.

47 §. Tidsfrister for behandling av anvéndningstillstind. [ 2 mom. gors en spraklig dndring.
[4 mom. foreslér utskottet i dverensstimmelse med den omskrivna 45 § att ”en sddan begéran om
anonymiserade uppgifter som avses i 45 §” dndras till ”en sddan i 45 § avsedd begéran om infor-

mation som géller aggregerade statistiska uppgifter”.

48 §. Tidsfrister for utlimnande av uppgifter. Det foreslagna 1 mom. dndras sa att det ligger i
linje med det omskrivna 45 §.

Dessutom preciseras tidsfristerna i 1 och 3 mom. s att de avser vardagar.
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49 §. Avgift for anvindningstillstind och for beslut om begéiran om information. Enligt
den foreslagna 49 § far en avgift tas ut for anvéndningstillstdnd. Utskottet foreslar att paragrafen
kompletteras med att avgift ocksa far tas ut for beslut som géller en begéiran om information.

50 §. Erséttningar for tjanster. Utskottet foreslar att 1 mom. ska kompletteras eftersom det inte
avser alla levererade tjanster som Tillstdindsmyndigheten méste kunna ta ut erséttning for efter-
som de kriver resurser, know-how och tid. Enligt det foreslagna 1 mom. ska erséttning fa tas ut
for urval, tillhandahéllande och samkoérning av uppgifter enligt ett anvandningstillstdnd och for
anvéndning av en informationssédker miljo. Utskottet foreslar att erséttning ocksé ska fa tas ut for
forbehandling, pseudonymisering och anonymisering av data.

Vidare foreslar utskottet att 4 mom. utgér eftersom dess innehéll framgér av det kompletterade 1
mom.

Paragrafens 6 mom. foreslas bli 4 mom. eftersom det sakligt sett hor ihop med 1—3 mom.

51 §. Behandling och utliimnande av datamaterial till tillstindshavaren sedan anvindnings-
tillstand beviljats. Paragrafen foreskriver om de forfaranden och forutsittningar som géller nir
Tillstindsmyndigheten ldmnar ut uppgifter efter att ha beviljat anvéndningstillstdnd. Utskottet
foreslér att paragrafen dndras i enlighet med de principer som presenteras ovan for att forbattra
skyddet for de personuppgifter som anvidnds nir anonymiserat datamaterial tas fram. Samtidigt
gOrs paragrafstrukturen tydligare.

I 1 mom. kvarstér de grundliggande bestimmelserna om hur Tillstdindsmyndigheten ska behand-
la uppgifter efter att ha beviljat anvéndningstillstdnd. Innehéllet kompletteras énda for att mot-
svara de foreslagna dndringarna ovan pa sé sitt att den foreskriver om insamling, samkoérning,
forbehandling, pseudonymisering och anonymisering av uppgifter och om utlimnande av produ-
cerat datamaterial. Dessutom &ndras 1 mom. ocksa sé, att det i frdga om bestimmelserna om in-
formationsbehandling hédnvisar till 3 mom., som foreslas innehéalla de relevanta bestimmelserna i
dndrad form.

Utskottet fogar ett nytt 2 mom. till paragrafen. Det giller behandlingen av uppgifter som lamnas
ut med stdd av ett anviindningstillstind som den personuppgiftsansvarige sjilv beviljar. Aven det
momentet innehéller en hanvisning till behandling enligt 3 mom. Det nya 2 mom. avses ocksé
innehalla bestimmelser om att det alltid &r Tillstindsmyndigheten som svarar for anonymisering-
en av uppgifter nér de ldmnas ut i sdédan form. Den personuppgiftsansvarige ska ge in uppgifterna
till myndigheten for anonymisering och utlimnande till tillstdndshavaren.

Utskottet anser det vara viktigt att uppgiften att anonymisera uppgifter som ska ldmnas ut kon-
centreras till Tillstdindsmyndigheten. P4 detta sétt sorjer man for att den som anonymiserar besit-
ter information om vilka andra for dataskyddet relevanta anonymiserade datamaterial som har ta-
gits fram om samma data. D4 kan den som beviljar tillstdnd bedoma huruvida ytterligare begréns-
ningar maste uppstéllas for behandlingen av det anonymiserade datamaterialet for att skydda per-
sonuppgifter. Det kan exempelvis vara fraga om begrinsa antalet forfrdgningar som géller materi-
alet. Bestimmelsen ger sdledes mojlighet att vid behov dven kontrollera behandlingen av ano-
nymt datamaterial i syfte att skydda kénsliga personuppgifter. Nér anonymiseringen koncentreras

24



Betinkande ShUB 37/2018 rd

till Tillstdndsmyndigheten sékerstills det samtidigt att anonymiseringen utfors i enlighet med de
principiella riktlinjerna fran den expertgrupp som avses i 8 § 4 mom.

Dataskyddet maste sdkerstillas och utskottet foreslar darfor ett nytt 3 mom. I den foreskrivs det
att datamaterial som lamnas ut med stod av ett anvéndningstillstdnd, inklusive anonymiserat da-
tamaterial, alltid ska Idmnas ut for behandling i en sddan informationsséker driftmiljo som avses i
20 § via en sadan informationsséker drifttjénst som avses i 17 §. Undantag utgdrs av situationer
dér uppgifterna ldmnas ut i form av aggregerade statistiska uppgifter, varvid skyddet for de per-
sonuppgifter som ingér i kéllmaterialet inte d&ventyras d&ven om resultatet lamnas ut till en person
som fér anvénda uppgifterna fritt och ocksé ldmna dem vidare eller publicera dem. Det innebdr att
inte heller anonymiserat datamaterial enligt det nya 3 mom. ldmnas ut for att fritt fa anvéndas av
mottagaren, utan for att behandlas i en informationsséker driftmiljo i enlighet med villkoren i an-
véndningstillstdndet.

Vidare foreslas 3 mom. innehalla en bestimmelse om att den priméra behandlingen av utlimnade
uppgifter ska ske i den informationssékra driftmiljo som avses i 20 § 1 mom. och som Tillstands-
myndigheten forvaltar. Den personuppgiftsansvarige har ingen skyldighet att upprétthalla en in-
formationsséker driftmiljo eller drifttjénst i detta syfte. Om det emellertid av planen for anvand-
ning av uppgifterna eller anvéndningstillstdndet framgar ett viktigt skil ska datamaterial kunna
lamnas ut for behandling pa motsvarande sitt i en annan informationssaker driftmilj6 enligt 20 § 3
mom. Utskottet erfar att det & motiverat att infora ett undantag eftersom olika driftmiljéer kan
specialiseras pa ett sitt dér de har olika egenskaper och olika analysredskap. Syftet dr att gora for-
farandet mer flexibelt pé sa sitt att kunderna har mojlighet att vélja den driftmiljo som ar bést
lampad for deras behov. Alla informationsséikra driftmiljéer maste emellertid vara kvalitetsrevi-
derade och certifierade s att de alla ligger pa samma hoga nivé i friga om informationssékerhet.

I det foreslagna 2 mom. finns bestimmelser om lagen dér Statistikcentralen och Institutet for hal-
sa och vilfiard samkor uppgifter. Momentet blir nu 4 mom. och dess ordalydelse gors sprékligt
tydligare. Momentet kompletteras dessutom med ett omndmnande av forbehandling av uppgifter
i enlighet med vissa ovan relaterade paragrafidndringar.

Det foreslagna 3 mom. blir 5 mom.
Utskottet foreslar dessutom att rubriken dndras for att motsvara paragrafens innehall.

52 §. Publicering av resultat baserade pa uppgifter utlimnade med stod av ett anvindnings-
tillstand. Utskottet foreslar en ny paragraf. Den géller Tillstindsmyndighetens ansvar for att se
till att publicerade uppgifter &r anonyma. Nér uppgifter ldmnats ut med stdd av ett anvindnings-
tillstdnd for behandling i en sddan informationsséker driftmiljo som avses i 20 § och nagon vill
publicera resultatet utifrén uppgifterna ska Tillstindsmyndigheten forsékra sig om att det publi-
cerade resultatet 4r anonymt. Det kan goras att en forskare eller ndgon annan som meddelats an-
véndningstillstdnd lagger fram ett forslag for Tillstdindsmyndigheten om sékerstillande av att
data som bygger pa personuppgifter anonymiseras. Myndigheten ska da bedéma om resultatet
kan publiceras pa foreslaget sitt och anonymitet garanteras for de registrerade. Om svaret 4r nej
maste Tillstdindsmyndigheten forhandla med den som meddelats tillstdnd for att finna en 16sning
pa hur publiceringen kan ske sé att uppgifterna forblir anonyma.
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Myndigheten kan emellertid av grundad anledning i tillstdndet ange att tillstdndshavaren fér ano-
nymisera de uppgifter som skall publiceras, men att denne ar skyldig att ge in uppgifterna till
myndigheten i efterhand. Enligt utskottet behdvs en sddan bestdmmelse for de fall dér tillstandet
géller sadant datamaterial som kriaver uppbyggnad av en sérskild driftmilj6 for att kunna behand-
las. I sddana fall kan den som svarar for en sddan driftmiljé med stod av tillstdndet ocksa svara for
anonymisering av resultatet nér den har den sirskilda kompetens som krévs for anonymisering av
sadana uppgifter.

I det foreslagna nya 2 mom. foreskrivs det att Tillstindsmyndigheten producerar anonymiserade
resultat och dverldmnar dem till tillstindshavaren som fér publicera dem fritt enligt sin begéran
och de bifogade forslagen oberoende av om anvindningstillstindet beviljats av en enskild per-
sonuppgiftsansvarig eller Tillstindsmyndigheten. Pa detta sétt koncentreras ansvaret for anony-
misering av uppgifter som publiceras till Tillstdindsmyndigheten. Sett till ansvarsfordelningen ar
det saledes den myndigheten som svarar for att resultat som bygger pa personuppgifter anonymi-
seras. Den som publicerar resultaten ansvarar for att deras vetenskapliga validitet och for att kra-
ven i dataskyddsdirektivet i dvrigt dr uppfyllda. Enligt 2 mom. &r det dock tillstindshavaren som
sjdlv ska foresla hur de vetenskapliga resultaten ska publiceras for att uppfylla dataskyddsvillko-
ren.

Paragrafnumreringen. Den nya 52 § innebér att numreringen av paragraferna maste éndras.
Déarmed blir 52-59 § i propositionen i stéllet 53—60 §.

55 §. Riittigheter, skyldigheter och dtgérder pa grund av betydande kliniska fynd. Para-
grathidnvisningen i 1 mom. maste 4ndras till foljd av den nya paragrafthumreringen.

58 §. Overklagande. Det foreslagna 1 mom. dndras sa att det Gverensstimmer med den 4ndrade
45 §. Dessutom gors ordalydelsen klarare.

60 §. Overgangsbestimmelser. I det foreslagna 1 mom. finns en bestimmelse som tilliter be-
handling av uppgifter i det gemensamma register som avses i 9 § 1 mom. i hilso- och sjukvards-
lagen till dess att den i samband med den planerade vard- och landskapsreformen (RP 15/2017 rd)
foreslagna lagen om ordnande av social- och hélsovarden har tritt i kraft. Den lagen har emeller-
tid dnnu inte tritt i kraft och darfor konstaterar utskottet att 1 mom. utgar och att en bestimmelse
som tillater den avsedda behandlingen av uppgifter fogas till 41 §. Nar 1 mom. utgar blir de f6-
reslagna 2—10 mom. i stillet 1—9 mom. De 6vergangstider som anges i 1, 2, 3, 6, 7, 8 och 9
mom. dndras i enlighet med utredning fran social- och hilsovérdsministeriet pa ett sitt som ga-
ranterar tillrickligt med tid for de atgérder respektive bestimmelse géller.

Overgéngstiden i 1 mom. (2 mom. i RP) dndras till f6ljd av att lagen ikrafttriidande skjutits fram.
Dessutom dndras hdnvisningarna i enlighet med ovan presenterade &dndringar.

Overgéngstiden i 2 mom. (3 mom. i RP) dndras till f6ljd av att lagen ikrafttriidande skjutits fram.

Overgéngstiden i 3 mom. (4 mom. i RP) dndras till f6ljd av att lagen ikrafttriidande skjutits fram.
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Det nya 4 mom. (5 mom. i RP) avgrénsas pa sé sitt att de uppgifter som avses i momentet far an-
véndas och ldmnas ut bara for statistikforing och vetenskaplig forskning och for myndigheternas
planerings- och utredningsuppgifter. Dessutom stryks orden i visentlig mén”. Ocksa hinvis-
ningarna éndras till foljd av ovan relaterade dndringar.

Till momentet fogas en bestimmelse om att den myndighet som beslutar om anvindningstill-
stand kan krdva att den som ansoker om tillstind ska be om en etisk bedomning av den etiska
kommittén vid Institutet for hélsa och valfard till grund for tillstandsbeslutet. Den myndighet som
beviljar tillstandet kan séledes i varje enskilt fall bestimma att ett sddant villkor ska fogas till ett
tillstdnd som géller gammalt material som samlats in med stod av samtycke. Samma villkor
stills ocksé for att betydelsefullt forskningsmaterial enligt 5 £ § 2 mom. i lagen om Institutet for
hélsa och vélfard ska fa foras dver for forvaring pa institutet.

Overgéngstiden i 6 mom. (7 mom. i RP) dndras till f6ljd av att lagen ikrafttriidande skjutits fram.

Overgéngstiden i 7 mom. (8 mom. i RP) dndras till f6ljd av att lagen ikrafttriidande skjutits fram.
Dessutom éndras begreppet anonymiserad information éndras till aggregerade statistiska uppgif-
ter, och vidare dndras hinvisningarna till relevanta delar till f6ljd av ovan relaterade &ndringar.
Momentet dndras ocksa sprakligt, men detta paverkar inte innehéllet.

Det nya 8 mom. (9 mom. i RP) kompletteras till foljd av de dndringar som foreslas i 14 §. Dess-
utom dndras dvergangstiden till foljd av det uppskjutna ikrafttriddandet.

I det nya 9 mom. (10 mom. i RP) dndras hinvisningen till foljd av ovan relaterade éndring i 44 §
och dessutom &ndras Gvergangstiden till foljd av lagen trdder i1 kraft senare 4n avsett. Momentet
preciseras genom tilligg av begéran om information utdver ansokan om anvandningstillstand och
en hédnvisning till 16 §.

Lag om dndring av lagen om Institutet for hélsa och vilfird (lagforslag 2)
5 f §. Overforing av betydelsefullt forskningsmaterial till Institutet for hiilsa och vilfird.

Utskottet foreslar att 2 mom. kompletteras i enlighet med skél 171 och artikel 5.1 b i dataskydds-
forordningen och anvisningarna fran EU:s artikel 29-grupp (WP 29). Tilldgget innebér att upp-
gifter som samlats in med den berérdes samtycke far Gverforas bara om det dr uppenbart att sddan
anvéndning och Overlételse av uppgifter inte i vésentlig man avviker fran de syften som uppgif-
terna ldmnats for.

Ikrafttridandebestimmelsen. Enigt den foreslagna bestimmelsen ska dér avsedda registerupp-
gifter ldmnas till social- och hilsovardsministeriet. Utskottet foreslar att den personuppgiftsan-
svarige i stéllet for att limna ministeriet uppgifterna ska ldmna uppgifterna om det berérda regist-
ret och dess registerbeskrivning samt andra nédvéandiga uppgifter for att drendet ska kunna bedo-
mas till Institutet for hélsa och vélfard, eftersom institutet svarar for kvalitetsregistren och dér-
med enligt utskottets mening &r den myndighet som ska ta emot uppgifterna och bedéma dem.

Utskottet foreslar att uppgifterna ska lamnas senast den 30 november 2019.
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Lag om dndring av 30 e § i likemedelslagen (lagforslag 3).
30 e §. I 1 mom. foreslér utskottet en spraklig dndring

Utskottet noterar att vissa dndringar fattas i propositionen. De behovs eftersom lagen om riksom-
fattande personregister for hdlsovarden foreslas bli upphévd. Utskottet foreslar att 2 och 3 mom. i
lakemedelslagens 30 e § om register dver biverkningar éndras.

12 mom. foreslas tilligg av en bestimmelse om att de som avses i lagen om yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvarden (559/1994) trots bestimmelserna om sekretessplikt dr skyldiga
att avgiftsfritt i syfte att sékerstilla lakemedels- och patientsidkerheten till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet ldmna ut uppgifter i journalhandlingar, patienters personupp-
gifter, uppgifter om medicinering, indikationer for medicineringen och biverkningar hos ldkeme-
del samt uppgift om vem som gjort anmilan. Bestimmelsen motsvarar i allt vasentligt 3 § i lagen
om riksomfattande personregister for hdlsovarden, som ska upphévas.

I 3 mom. foreslas tilldgg av en hdnvisning till de anvéndningsdndamal som avses i lagen om se-
kundir anvéndning av personuppgifter inom social- och hélsovarden. Samtidigt gors en spraklig
andring 1 den finska lagtexten.

Lag om dndring av 15 § i lagen om elektroniska recept (lagforslag 6)

15 §. Enligt propositionen ska en bestimmelse fogas till 4 mom. Enligt den har Folkpensionsan-
stalten rédtt att utan tillstdnd fran Tillstdindsmyndigheten anvénda uppgifter i receptcentret och re-
ceptarkivet i anstaltens vetenskapliga forskning. Utskottet anser att det vore mer logiskt att pla-
cera bestimmelsen i 5 mom. Vidare foreslar utskottet att 5 mom. for tydlighet skull kompletteras
med en bestimmelse som innebér att Folkpensionsanstalten i sé fall ska bevilja anvandningstill-
standet sjélv i fraga om uppgifterna i receptcentret och receptarkivet.

Dessutom éndras begreppen “’kiyttdlupaviranomainen” och “kéyttdlupa” i dverensstimmelse
med lagforslag 1 till ”Tietolupaviranomainen” och “tietolupa”.

Lag om dndring av lagen om smittsamma sjukdomar (lagforslag 9)

Lagrubriken. Lagrubriken andras till foljd av de paragrafandringar som foreslas nedan.

25 §. Tillgang till information for att avvérja en allvarlig epidemi. Hanvisningen i 1 mom.
till lagen om riksomfattande personregister for hdlsovarden (556/1989), som ska upphévas, fore-
slas bli dndrad till en hinvisning till 5 § i lagen om Institutet for hilsa och vélfird (668/2008).
34 §. Samkorning av uppgifterna i det sampelbaserade uppfoljningsregistret. Hinvisning-

en till lagen om riksomfattande personregister for hdlsovarden, som ska upphévas, foreslas bli
dndrad till en hinvisning till 5 § i lagen om Institutet for hilsa och vélfard.
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36 §. Register dver vardrelaterade infektioner. Hinvisningen i 2 mom. till lagen om riksom-
fattande personregister for hdlsovarden, som ska upphévas, foreslas bli dndrad till en hénvisning
till 5 § 1 lagen om Institutet for hélsa och vilfard.

51 §. Uppfoljning av verkningarna av vaccinationer och utredning av biverkningar eller
misstinkta fall av biverkningar. Hénvisningen i 2 mom. till lagen om riksomfattande person-
register for hédlsovarden, som ska upphévas, foreslés bli dndrad till en hinvisning till 5 § i lagen
om Institutet for hilsa och vélfard.

53 §. Dokumentation av anmiilningar om biverkningar av vacciner och vaccinationer.

Hénvisningen i 2 mom. till lagen om riksomfattande personregister for hilsovéarden, som ska upp-
hévas, stryks.

Lag om upphdvande av 14 g § 3 mom. i lagen om utkomststod (lagforslag 12)

14 g §. Folkpensionsanstaltens skyldighet att limna uppgifter som dr nddvéndiga for framstél-
lande av statistik till Institutet for hilsa och valfard Propositionen innehéll inget forslag om dnd-
ring av lagen om utkomststdd (815/2015). Utskottet foreslar att lagen med anledning av proposi-
tionen éndras pé sa sitt att 14 g § 3 mom. upphévs som onddigt. Paragrafen innehéller en hanvis-

ning till lagen om statistikvésendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och hil-
sovarden, som foreslas bli upphévd.

FORSLAG TILL BESLUT

Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:

Riksdagen godkdnner lagforslag 4, 5, 7, 8, 10 och 11 i proposition RP 159/2017 rd utan
dndringar.

Riksdagen godkdinner lagforslag 1—3, 6 och 9 i proposition RP 159/2017 rd med dindring-
ar. (Utskottets dndringsforslag)

Riksdagen godkdnner ett nytt lagforslag 12. (Utskottets nya lagforslag)
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Utskottets dindringsforslag

Lag
om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovirden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Lagens syfte &r att mojliggdra en effektiv och informationsséker behandling av personuppgif-
ter som har registrerats i social- och hilsovardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns-, forsk-
nings- och statistikindamal inom social- och hédlsovarden samt en samkdrning av dessa person-
uppgifter med Folkpensionsanstaltens, Befolkningsregistercentralens, Statistikcentralens och
Pensionsskyddscentralens personuppgifter.

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

2§
Tillimpningsomrdde

Denna lag innehaller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och radets forord-
ning 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén da-
taskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen, nér personuppgifter som avses i 1 §, trots
att de inte ursprungligen har registrerats for andamalen, behandlas for f6ljande anvandningsén-
damal:

1) statistikforing,

2) vetenskaplig forskning,

3) utvecklings- och innovationsverksamhet,

4) undervisning,
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5) informationsledning,

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

7) myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter.

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

Bestdmmelser om grunder for utlimnande personuppgifter och om mottagarens rétt att be-
handla de utldmnade personuppgifterna for sddana d&ndamal som avses i 1| mom. finns i 4 och 5
kap.

38
Definitioner

I denna lag avses med

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

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

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

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

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

6) myndighetsstyrning inom social- och hdilsovdrden de nationella social- och hélsovardsmyn-
digheternas lagstadgade styrning av aktdrer inom branschen baserad pa person- och statistikupp-
gifter som samlats in for &ndamaélet eller pa uppgifter som i ett enskilt fall har erhallits for styr-
nings- eller tillsynsuppgiften,

7) myndighetstillsyn inom social- och hdlsovdrden de nationella social- och hélsovardsmyn-
digheternas lagstadgade tillsyn 6ver yrkesutbildade personer och verksamhetsenheter inom soci-
al- och hilsovarden,

8) anvindningstillstand tillstand enligt denna lag att behandla de sekretessbelagda personupp-
gifter som anges i tillstdndet for det anvéindningséndamal som avses i tillstdndet,

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

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

11) informationssdker driftmiljo en teknisk, organisatorisk och fysisk driftmiljo for behand-
ling av uppgifter dir informationssékerhet har sékerstillts genom ldmpliga administrativa och
tekniska atgéarder,

12) hanteringssystem for begdranden om information ett system via vilket den som anséker om
anvéndningstillstdnd eller den som pa annat sitt begér information med stdd av denna lag ldmnar
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in en ansdkan om anvéndningstillstand eller en begéran om information enligt denna lag med bi-
lagor till myndigheten och i vilket ett beslut om anvéndningstillstdnd eller om begdran om infor-
mation delges den sdkande,

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

14) serviceanordnare en tillhandahallare av social- och hélsovardstjanster som

a) 1 egenskap av myndighet ar skyldig att se till att kunden fir sddana tjénster eller forméner
som kunden har rétt till enligt lag eller ett myndighetsbeslut, eller

b) 1 egenskap av privat tjanstetillhandahéllare ar skyldig att se till att en kund som kdper en
tjénst privat far sddana tjénster som kunden har rétt till enligt konsumentskyddsbestdmmelserna,

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

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

17) plan for anvindning av uppgifter en forskningsplan, projektplan eller motsvarande plan av
vilken framgér anvéndningsdndamalet for de uppgifter som avses i tillstindsansokan, den regis-
teransvarige och registerforarna, den réttsliga grunden for behandlingen samt vésentliga om-
standigheter som géller dataskydd och informationssékerhet vid behandlingen av uppgifterna och
som omfattar uppgifternas hela livscykel inklusive bevaring och forstoring eller arkivering av
uppgifterna,

18) aggregerade statistiska uppgifter statistisk information som anonymiserats pa ett tillforlit-
ligt sdtt, (Ny)

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

20)bedomningsorgan for informationssdikerhet sddana foretag, sammanslutningar och myn-
digheter som Kommunikationsverket med stdd av lagen om bedémningsorgan for informations-
sdkerhet (1405/2011) har godként att utféra bedémningar av om informationssystem &verens-
stimmer med kraven i friga om informationssékerhet.

2 kap.
Myndigheter och organisationer
4§
Tillstandsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter
Den i denna lag avsedda Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter (7ill-
standsmyndigheten) finns i anslutning till Institutet for hélsa och vélfard. For de uppgifter som fo-

reskrivs for Tillstandsmyndigheten svarar vid institutet en sjdlvstindig enhet som har avskilts
fran de uppgifter som anges i 2 § i lagen om Institutet for hélsa och vélfard (668/2008).
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Tillstdindsmyndigheten omfattas av social- och hilsovardsministeriets resultatstyrning och har
en separat direktor utndmnd av social- och hélsovardsministeriet och en av ministeriet tillsatt styr-

grupp.
58
Uppgifter for Tillstandsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter

Tillstdindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter fattar beslut om anvéndningstill-
stand som géller andra registeransvarigas material och beslutar om en begéran om information
enligt 45 § overensstimmer med denna lag samt svarar for insamling, samkdrning, forbehandling
och utldmnande av uppgifter som lamnas ut med stdd av dess beslut for sekundir anvéndning en-
ligt denna lag. Tillstdindsmyndigheten far dven for ett anvindningsdndamal enligt denna lag pé
begdran om information samla in personuppgifter fran olika registeransvariga och genom att sam-
kora dem producera anonym information at den som framstillt begiran.

Tillstdindsmyndigheten driver ett hanteringssystem for begéranden om information for férmed-
ling och behandling av begédranden om information och tillstindsans6kningar samt en informa-
tionssdker drifttjanst for mottagande och utlimnande av personuppgifter. Tillstindsmyndigheten
forvaltar d4ven en informationssiker driftmiljo dér tillstindshavaren kan behandla de personupp-
gifter som ldmnats ut med stdd av ett anvandningstillstand.

Tillstdindsmyndigheten dvervakar att villkoren for det beviljade tillstdndet iakttas. Den far ater-
kalla anvéndningstillstdndet, om tillstindshavaren inte iakttar lagen eller bryter mot villkoren i
tillstandet.

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

68§

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

Bestdmmelser om tjénster som behdvs for behandling av kunduppgifter inom social- och hil-
sovarden samt av andra sddana personuppgifter som avses i denna lag och som ska samkoras med
kunduppgifterna for anvindningsandamal enligt 2 § finns i 3 kap. Ansvaret for produktionen av
dessa tjénster innehas av Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter och av f6l-
jande myndigheter och organisationer:

1) social- och hilsovardsministeriet,

2) Institutet for hélsa och vélfard,

3) Folkpensionsanstalten till den del det for &andamal enligt denna lag behdvs personuppgifter
som registrerats i en kundrelation i samband med férménsbehandling samt uppgifter om recept
och anknytande receptexpedieringar vid det receptcenter som avses i 3 § 1 mom. 4 punkten i la-
gen om elektroniska recept (61/2007) och i det receptarkiv som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten i
den lagen,

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

5) regionforvaltningsverken till den del de behandlar d&renden som anknyter sig till social- och
hélsovarden,
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6) Arbetshélsoinstitutet till den del det for &ndamal enligt denna lag behdvs uppgifter ur regist-
ren over arbetsrelaterade sjukdomar och exponeringsmétningar och ur institutets patientregister,

7) Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet,

8) offentliga serviceanordnare inom social- och hilsovarden,

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

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

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

78
Undantag som gdller behandling av statistikmyndigheters uppgifter

Statistikcentralen samt Institutet for hilsa och vélfard i egenskap av statistikmyndighet (statis-
tikmyndigheter) svarar for anvindningstillstdnd for uppgifter som de i egenskap av statistikmyn-
digheter samlat in for vetenskaplig forskning och for att uppgifter som hénfor sig till en och sam-
ma forskningsplan samkors med deras egna uppgifter samt for pseudonymisering eller anonymi-
sering av uppgifterna i enlighet med statistiklagen (280/2004). En tillstdndsansokan som giller
andra sddana uppgifter som avses i denna lag och uppgifter som statistikmyndigheterna samlat in
for statistiska dndamél ldmnas till Statistikcentralen och Institutet for hélsa och vilfédrd via det
hanteringssystem for begéranden om information som avses i 16 §. Kontakterna till den till-
standssokande vid behandlingen av en tillstdindsansokan och delgivningen av beslutet sker via
hanteringssystemet.

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

8§

Styrning av verksamheten vid Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter och ut-
vecklande av samarbete mellan registeransvariga

For styrning av verksamheten vid Tillstdindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter
och utvecklande av den gemensamma verksamheten mellan organisationer som svarar for tjans-
ter tillsétter social- och hilsovérdsministeriet for en tredrsperiod en styrgrupp for tillstindsmyn-
digheten samt utser en ordforande for styrgruppen. Till ledaméter i styrgruppen utser Social- och
hélsovardsministeriet

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

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

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

4) en ledamot som foretrader privata anordnare av social- och hilsovardstjénster.
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Styrgruppen har till uppgift att behandla och hos Institutet for hilsa och vélférd och social- och
hélsovardsministeriet géra en framstéllning om

1) Tillstdandsmyndighetens érliga verksamhetsplan och anknytande budget,

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

3) det gemensamma utvecklandet av de registeransvarigas verksamhet och de resurser som ska
anvisas for den,

4) resurser som ska anvisas varje aktor for utvecklande av informationssystem och samarbete.

Styrgruppen ger akt pa hur Tillstindsmyndighetens verksamhet och tjanster fungerar och pa
hur tidsfristerna enligt 47 och 48 § f6ljs nér det géller tillstindsbehandling respektive utlimnande
av uppgifter-sem-avsesi+-48-§. Styrgruppen kan dessutom

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

2) vid behov lagga fram forslag till utveckling av Tillstdindsmyndighetens verksamhet for In-
stitutet for hilsa och vilfard och social- och hilsovardsministeriet,

3) tillsétta expertgrupper som stoder Tillstdindsmyndighetens verksamhet.

Social- och hélsovardsministeriet ska utse en expertgrupp pa hog niva for Tillstindsmyndig-
heten for social- och hélsovardsuppgifter. Gruppen har i uppgift att ta fram principiella riktlinjer
for anonymisering, dataskydd och informationssékerhet for myndighetens verksamhet. Expert-
gruppen ska ha en expert pa artificiell intelligens, dataanalys, informationssiakerhet, dataskydd,
sektorsforskning, statistik respektive statistikvidsendet och en foretrddare for Tillstandsmyndig-
heten. Narmare bestimmelser om expertgruppens uppgifter, antalet medlemmar och behorighets-
villkoren fér utfirdas genom foérordning av social- och hélsovardsministeriet. (Nytt)

93§
Mojlighet att bilda aktiebolag

Social- och hilsovardsministeriet far ensamt eller tillsammans med en eller flera organisatio-
ner som avses i 6 §, undervisnings- och kulturministeriet, arbets- och nédringsministeriet eller fi-
nansministeriet bilda ett aktiebolag som lyder under Tillstindsmyndigheten for social- och hil-
sovardsuppgifter. Bolaget 4gs och forvaltas av staten. For dgarstyrningen av bolaget och forvalt-
ningen av dess aktier svarar social- och hidlsovardsministeriet. Syftet med bolagets verksamhet ar
inte att uppna vinst.

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

Institutet for hélsa och valfard eller Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter
kan producera administrativa tjédnster och andra stodtjénster for aktiebolaget mot erséttning till
marknadspris.

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

For bolagets verksamhet kan det beviljas statsunderstod inom ramen for de anslag som tas in i
statsbudgeten. Bestimmelser om statsunderstdd finns i statsunderstodslagen (688/2001).
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Pa personer som ér anstéllda hos bolaget och pé ledamdter i bolagets styrelse tilldmpas bestdm-
melserna om straffréttsligt tjénsteansvar.

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

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

1) beskrivningar av datamaterial,

2) rddgivningstjanst,

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

4) tjadnst for administrering av identifierare,

5) hanteringssystem for begdranden om information,

6) informationssiker drifttjénst,

7) informationsséiker driftmiljo.

11§
Organisationernas ansvar for tjdnsterna

Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter svarar alltid for de tjanster som av-
sesi 10 § 3—7 punkten nar det ar fraga om en begédran om information enligt 45 § eller nir en an-
sOkan om anvéandningstillstand géller

— personregister som fors av flera registeransvariga enligt 6 §,

—eHer uppgifter som registrerats i de riksomfattande informationssystemtjanster (Kanta-
tjidnster) som avses 1 lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélso-
véarden (159/200, klientuppgiftslagen), eller

— registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvarden eller hélso-
och sjukvarden.

Tillstandsmyndigheten for social- och hédlsovardsuppgifter svarar dock for tjanster som géller
uppgifter hos Pensionsskyddscentralen, Befolkningsregistercentralen och Statistikcentralen en-
dast om uppgifterna samkdrs med uppgifter som innehas av de organisationer som avsesi6 § 1—
8 punkten, uppgifter som ar registrerade i Kanta-tjénsterna eller registeruppgifter hos en privat
serviceanordnare inom socialvérden eller hélso- och sjukvérden. (Nytt 2 mom.)

Om en-begiran-em-information—eHer-en ansdkan om anvéndningstillstind géller uppgifter i
personregister hos endast en av de organisationer som avses 1 6 § 1—8 punkten, svarar organisa-
tionen sjdlv for alla de tjanster som avses i 10 § 1—4 punkten. De organisationerna kan emeller-
tid underrédtta Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter att de avstér fran att till-
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handahélla andra tjanster &n de som avses i 10 § 1 och 2 punkten. I sé fall svarar Tillstindsmyn-
digheten for den anmilande organisationens tjanster avseende personuppgifter enligt 10 § 3—7

12§
Beskrivningar av datamaterial

De organisationer som avses i 6 § ska som registeransvariga gora upp materialbeskrivningar av
datainnehallet i sina datalager sa att det pé basis av dem &r mojligt att bedoma om registeruppgif-
terna lampar sig for de &ndamaél som anges i 2 §. Tillstindsmyndigheten for social- och hélso-
vardsuppgifter ska gora upp materialbeskrivningar 6ver sina i 14 § 5 mom. avsedda fardiga data-
material.

Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter utfardar ndrmare foreskrifter om
materialbeskrivningarnas datainnehall, begrepp och datastrukturer. Innan foreskrifterna medde-
las ska Tillstdindsmyndigheten hora organisationerna i fraga.

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

13§
Radgivningstjdnster

En registeransvarig enligt 6 § ska ordna en rddgivningstjinst for sina egna registeruppgifter
som avses 1 den paragrafen sé att de som behover uppgifterna for &ndamal som avses i2 § far till-
racklig information om de tillgéngliga registrens datainnehéll och huruvida registeruppgifterna
lampar sig for det aktuella informationsbehovet.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska Tillstdindsmyndigheten for social- och hilsovéardsupp-
gifter ordna en radgivningstjanst som avser forutséttningarna for beviljande av anvandningstill-
stand, forutsattningarna for godkédnnande av begidran om information, innehéllet i och betydelsen
av de tjanster som avses i 10 § samt de fardiga datamaterial som avses i 14 § 5 mom.

14§
Tjdnst for insamling, samkorning och forbehandling av uppgifter
Nér Tillstdandsmyndigheten for social- och halsovardsuppgifter har beviljat ett anvandningstill-
stand enligt 44 § eller beslutat bifalla en begdran om information enligt 45 § ska den samla in,
samkora och forbehandla och vid behov pseudonymisera eller anonymisera materialet for be-

handling av tillstdndshavaren eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i be-
géran om information i enighet med beslutet.
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Nér anvandningstillstdndet har beviljats av en enskild personuppgiftsansvarig enligt 6 § 1—8
punkten i fraga om uppgifter i dennes egna register ska den producera materialet enligt tillstaindet
for behandling av tillstindshavaren. Om materialet emellertid enligt tillstdndet 14mnas ut i ano-
nymiserad form ska den personuppgiftsansvarige ge in tillstindet och det tillhrande datamateri-
alet till Tillstindsmyndigheten for samkorning, forbehandling eller anonymisering. (Nytt 2
mom.)

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

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

Tillstandsmyndigheten far utforma fardiga datamaterial av uppgifter hos de myndigheter och
organisationer som avses i 6 §. Tillstindsmyndigheten far senare plocka ut de uppgifter som be-
hovs for beviljande av anvindningstillstdnd och som avses i ett beviljat anvéindningstillstdnd ur
de fardiga datamaterialen. (3 mom i RP)

15§
Tjdnst for administrering av identifierare

Den myndighet som beviljat anvéindningstillstdnd forvarar identifierarna for pseudonymiserat
material pé ett informationssékert sdtt sa att materialet vid behov kan goras identifierbart och att
detta samma material med hjilp av identifierarna kan produceras pa nytt.

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

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

Tillstdndsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter driver ensam eller tillsammans med
andra myndigheter ett system for hantering av begéranden om information, via vilket en ansékan
om anvindningstillstand eller en begéran om information enligt denna lag ska ldmnas till till-
standsmyndigheten.

Utredningar och kompletteringar som Tillstindsmyndigheten begér for att kunna behandla an-
sOkan samt de utredningar, kompletteringar och dndringar i ansdkan som sdkanden ldmnar in till
tillstdndsmyndigheten formedlas via hanteringssystemet. Tillstindsbeslutet delges s6kanden via
hanteringsystemet.

Om anvindningsdndamaélet enligt lag forutsétter en etisk forhandsgranskning av planen for an-
vandning av uppgifterna, inleds dven en etisk granskning och ett utlaitande l&mnas via hanterings-
systemet.
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17§
Informationssdker drifitjdnst

Tillstdindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter driver en informationssaker drift-
tjénst att anvéndas vid utlimnande av de uppgifter som behdvs vid behandlingen av en ansdékan
om anvéndningstillstand eller i begdran om information samt av uppgifter som avses i ett beviljat
anvéndningstillstdnd. Via drifttjansten far personuppgifter under de forutsittningar som anges i
denna lag ldmnas mellan Tillstandsmyndigheten och 6vriga myndigheter som anges i 6 §, mellan
tillstandsmyndigheten och privata tillhandahallare av social- och hélsovérdstjénster samt mellan
den som ansdker om tillstdnd och Tillstandsmyndigheten.

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

Tillstdindsmyndigheten ska skapa de grianssnitt som behovs for drifttjédnstens interoperabilitet
och sorja for att datadverforingen kan goras med hjélp av allmént anvénda tekniker.

18 §
Allmdnna informationssdikerhetskrav

Niér personuppgifter behandlas med stdd av denna lag ska en tillrdcklig informationssékerhet
for behandlingen sékerstéllas genom riskhantering, dtkomsthantering, aktiv dvervakning och ge-
nom iakttagande av foreskrifter och anvisningar fran den myndighet som svarar for forverkligan-
det och 6vervakningen av informationssékerhet och dataskydd. Sarskild uppmérksamhet ska dg-
nas at vid att anvéndningsbegransningar och sekretessplikten iakttas.

19 §

Logguppgifter

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

1) Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter och en organisation som avses i 6
§ ska i anvéndningslogguppgifterna registrera uppgifter om den organisation vars uppgifter an-
vénds, den som har anvént uppgifterna, de uppgifter och uppgiftsgrupper som har behandlats, an-
vandningsdndamalet for uppgifterna, identifierare for en ans6kan om anvandningstillstand eller
begdran om information och anviandningstidpunkten, och
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2) Tillstandsmyndigheten, en privat tillhandahallare av social- och hélsovérdstjénster och en
organisation som avses i 6 § ska i utlimningslogguppgifterna registrera uppgifter om den utlam-
nande organisationen, den som ldmnat ut uppgifterna, utlimningsandamalet enligt 2 §, identifie-
rare for en ansdkan om anvindningstillstidnd eller begiran om information, mottagaren och ut-
lamningstidpunkten.

Den som behandlar personuppgifter med stdd av ett anvindningstillstdnd enligt denna lag ska i
anvéndningslogguppgifterna registrera information om den registeransvarige som fatt anvind-
ningstillstdnd, anvdndningsdndamaélet enligt 2 §, anvéndningstillstdnd som ger rétt till behand-
ling, anvéndare som éar berittigad att behandla uppgifterna enligt anvandningstillstandet, de upp-
gifter och uppgiftsgrupper som har behandlats samt anvéndningstidpunkten.

Nér en tjanstetillhandahallare behandlar personuppgifter i sina personregister och informa-
tionsledning ar anvandningsdndamalet ska denne i anviandningslogguppgifterna registrera infor-
mation om vilka personuppgifter som anvénts, vem som har anvént uppgifterna, anvéindningsén-
damalet och anvindningstidpunkten.

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

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

20§
Informationssdker drifimiljo

Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter ska ensam eller tillsammans med
andra myndigheter forvalta en informationssdker driftmiljé som gor det mdjligt att garantera en
informationsséker, tillstindsenlig behandling av uppgifter som Tillstdindsmyndigheten eller né-
gon annan myndighet som avses i denna lag ldmnar ut med stod av denna lag.

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

Om ansdkan om anvindningstillstind innehaller en begéran om att datamaterial ska behandlas
i en annan milj6 dn den som avses i 1 mom., ska det i ansdkan sérskilt motiveras varfor detta ar
nddvindigt. Tillstdindsmyndigheten eller nigon annan myndighet som avses i denna lag far da
lamna ut uppgifter till sékanden endast om driftmiljon uppfyller villkoren i 26-§-2 mom. och 21—
29 8.

21§
Identifiering av anvindare i informationssdkra driftmiljéer
Anvindarna i en informationsséker driftmiljo ska identifieras pa ett tillforlitligt sitt och veri-
fieras.

Nérmare bestimmelser om de tekniska identifierings- och verifieringsmedlen far utfardas ge-
nom forordning av social- och hdlsovardsministeriet.
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22§
Atkomstrttigheter for anvindare i informationssikra driftmiljéer

Tjénsteleverantdren ska specificera atkomstrittigheterna till personuppgifter for tillstdndsha-
varen och andra personer som behandlar personuppgifter i driftmiljon. Tillstdindshavaren ges at-
komstréttighet till personuppgifter enligt anvéndningstillstdndet. Andra personer som behandlar
personuppgifter i en driftmiljo beviljas atkomstréttigheter till sédana nodvéndiga personuppgif-
ter som de behover i sina arbetsuppgifter.

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

Tillstdndsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter meddelar foreskrifter om de grun-
der enligt vilka tjénsteleverantoren ska specificera tillstindshavarens atkomstréttigheter till kund-
uppgifterna.

23§
Skydd for informationssdkra driftmiljéer

En informationsséker driftmiljo ska skyddas i enlighet med statliga myndigheters skyldigheter
i frdga om informationssdkerhet enligt vad som foreskrivs i1 36 § i offentlighetslagen och i den
statsradsforordning som utfardats med stod av 1 mom. i den paragrafen.

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

24§
Minimikrav pd informationssdkra drifimiljéer

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

Tillstdndsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter meddelar ndrmare foreskrifter om
de krav som ska stillas pa andra tjénsteleverantorers informationssékra driftmiljoer. Kraven ska
forutsétta informationssikerhet ech-basfunktienerpa motsvarande niva som i Tillstindsmyndig-
hetens egen driftmiljo.

25§
Pavisande av informationssdikerhet i en informationssdker drifimiljo
Informationssdkerheten i driftmiljon ska pévisas genom ett i 26 § avsett intyg fran ett bedém-
ningsorgan for informationssékerhet.

Tillstdndsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter far meddela ndrmare foreskrifter
om de forfaranden som ska iakttas vid pavisande av informationssdkerhet.
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26§
Bedomning av informationssdkerhet

Ett bedomningsorgan for informationssikerhet bedomer i enlighet med denna lag och lagen om
beddmningsorgan for informationssékerhet pa ansokan av tjénsteleverantéren om driftmiljon
uppfyller kraven pa informationssikerhet. Som bedomningskriterier ska anviandas foreskrifter
om kraven pa en siker driftmiljo frén Tillstdindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter.

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

Beddmningsorganets intyg ér i kraft hogst fem &r. Beddomningsorganet for informationsséker-
het kan av tjinsteleverantdren krdva alla de uppgifter som forutsétts for bedomningen och for
uppgorandet och uppritthillandet av intyget. P4 utfardande av intyget tillimpas i 6vrigt 9 § 3
mom. i lagen om beddmningsorgan for informationssékerhet.

278§
Aterkallande av bedémningsorganets intyg

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

28 §
Anmdlningsskyldighet for bedémningsorgan for informationssdkerhet
Beddomningsorgan for informationssikerhet ska underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovéarden om alla intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller som har
aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller forvigrats samt om de uppmaningar och begrians-
ningar som avses i 27 §. Dessutom ska beddmningsorgan for informationssékerhet pa begiran ge
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden all behdvlig ytterligare information i
drendet.
29§
Uppfoljning efter ibruktagande av informationssdker drifimiljé

Tjénsteleverantdren ska genom ett uppdaterat och systematiskt forfarande f6lja upp och utvir-
dera erfarenheterna av den informationssikra driftmiljon under den tid den anvéinds for produk-
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tion. Tjénsteleverantoren ska ge akt pé dndringar i denna lag och justera driftmiljon i enlighet med
andringarna. Vésentliga fordndringar i driftmiljon ska anmélas till bedomningsorganet for infor-
mationssékerhet. Beddomningsorganets intyg ska fornyas, om betydande forédndringar gors i drift-
miljon eller om minimikraven pé driftmiljon har dndrats pé ett sitt som forutsétter en fornyad be-
domning.

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

308§
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ska dvervaka och frimja att informa-
tionssékra driftmiljoer uppfyller kraven pa dataskydd och informationssékerhet. Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden for ett offentligt register 6ver driftmiljéer som uppfyl-
ler kraven och som anmiilts till verket.

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

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

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

31§
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 for bedomning av informationssikra driftmiljders dverensstimmelse med kraven. Utomstéen-
de experter far delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersdka och testa driftmiljoer.
Utomstaende sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna kréver.

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

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

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att avgiftsfritt och trots sekre-
tessbestimmelserna for tillsynen over driftmiljoer f& nddvindiga uppgifter av statliga och kom-
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munala myndigheter samt av fysiska och juridiska personer som omfattas av denna lag eller av
bestimmelser som utfardats med stdd av den.

33§

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

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden far med anledning av en inspektion
som gjorts med stod av 30 § aldgga tjdnsteleverantoren att avhjilpa brister i driftmiljéer som an-
vénds for produktion.

Om en informationssdker driftmiljo kan dventyra dataskyddet, eller om systemet inte uppfyller
de visentliga krav som stélls pé det i denna lag, och bristerna inte har avhjilpts inom den tidsfrist
som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har satt ut, far verket forbjuda an-
véndningen av driftmiljon till dess att bristerna har avhjélpts. Vidare far Tillstindsmyndigheten
for social- och hélsovardsuppgifter eller nigon annan myndighet som avses i 6 § stinga av for-
bindelsen till sina informationssystem, om den som anvénder dem dventyrar eller ett utomstaen-
de system som anslutits till dem kan dventyra en &ndamalsenlig anvindning av informationssys-
temet.

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

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

34§
Foreldggande att fullgéra skyldigheter

Om en tjdnsteleverantdr, en myndighet som avses i 6 § eller den som annars behandlar person-
uppgifter i enlighet med denna lag har underlatit att fullgdra sin skyldighet enligt denna lag nér
det giller informationssystem eller deras anvéndning, far Tillstdnds- och tillsynsverket for soci-
al- och hélsovarden meddela ett foreliggande om att skyldigheten ska uppfyllas inom utsatt tid.

Dessutom far Tillstindsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter eller ndgon annan
myndighet som avses i 6 § sténga av forbindelsen till informationssystem som den forvaltar, om
tjansteleverantoren, en myndighet enligt 6 § eller nigon annan som behandlar personuppgifter en-
ligt denna lag, trots den tid som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden satt ut,
underlatit att fullgora sin skyldighet enligt denna lag nér det géller informationssystem eller deras
anvéndning. (Nytt)

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far forena ett foreldggande som det
meddelat enligt 1 mom. med vite eller med hot om att verksamheten helt eller delvis avbryts eller
att den forsummade atgirden vidtas pd den forsumliges bekostnad. Verket ska underritta Till-
standsmyndigheten om sitt beslut. (Nytt)
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4 kap.
Grunder och forutsiittningar for sekundiir anviindning av personuppgifter
Allmdnna grunder for sekunddr anvindning
35§

Grunder for behandling av personuppgifter
Registeruppgifter hos de registeransvariga som avses i 6 § och registeruppgifter hos en privat
serviceanordnare inom social- och hilsovarden far behandlas for ett sekundirt anvéandningsénda-
mal med ett tidsbundet anviandningstillstand fran den registeransvarige eller Tillstindsmyndighe-

ten for s001al- och halsovardsuppglfter eller dlrekt med stod av lagens bestarnrnelser elermed
5 4 e ek sheten-enligt

vad som foreskrlvs nedan.

36§

Ratt for Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter att fa och behandla uppgifter
trots sekretessplikten

Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter har oberoende av sekretessplikten
och andra begrinsningar som géller anvéindningen av uppgifterna rétt att frén de registeransvari-
ga som avses i 6 § och fran privata tillhandahallare av social- och hélsovardstjanster samt fran
Folkpensionsanstalten av de uppgifter i Kanta-tjédnsterna som avses i klientuppgiftslagen fa de
uppgifter som &r nddviandiga for att den ska kunna utfora sina uppdrag enligt denna lag, sdésom

1) uppgifter som behdvs for att ett anvandningstillstind ska kunna beviljas,

2) uppgifter som avses i det beviljade anvandningstillstdndet for insamling, samkorning och
forbehandling enligt 14 § och for utlimnande till tillstindshavaren for behandling-+enlighetmed

3) uppgifter for att bedoma om det dr mojligt att anonymisera de uppgifter som avses i ansdkan
om anvandnlngstlllstand eller om det 4r mojligt att producera aggregerade statistiska uppgifter av
de uppgifter som avses i 45 §-kan-anonymiseras,

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

5) uppgifter som behdvs for att sammanstélla det fardiga datamaterial som avsesi 14 § 3 mom.

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

Tillstdindsmyndigheten kan oberoende av sekretessplikten och andra begrénsningar i anvind-
ningen av uppgifter via den informationssékra drifttjdnst som avses i 17 § plocka ut uppgifter en-
ligt anvéndningstillstdndet ur uppgifter och datalager som innehas av de registeransvariga som
avses i 1 mom., om det dr mdjligt och dndamalsenligt med hénsyn till dessa uppgifters och data-
lagers innehéll och tekniska utforande.

Tillstdindsmyndigheten ir registeransvarig pa det sitt som avses i denna paragraf for de upp-
gifter den har erhéllit.
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Anvdndning av uppgifter i form av aggregerade statistiska uppgifter
37 (38) §
Utvecklings- och innovationsverksamhet

?f@%%%ky%éghetefﬂa—a%ﬁak&a—%ekfe{e%%ﬁa%Tﬂlstandsmyndlgheten for social- och hilsovards-

uppgifter far trots skyldigheten att iaktta sekretess i enskilda fall med stéd av en begaran om in-
formation enligt 3 § 9 punkten producera aggregerade statistiska uppgifter som bygger pa kund-
uppgifter och andra personuppgifter fran organisationer som avses i 6 § for sddan utvecklings-

och 1nnovat10nsverksamheten som genomfors pa annat sitt dn som Vetenskaphg forskmng som

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

1) framja folkhélsan och den sociala tryggheten,

2) utveckla social- och hélsovardstjansterna och servicesystemet, eller

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

)

38(37) §
Anvdndningstillstdand for vetenskaplig forskning och statistikforing

For vetenskaplig forskning och statistikforing far trots sekretessplikten i enskilda fall ges an-
véndningstillstdnd for kunduppgifter och andra personuppgifter frén organisationer som avses i 6
§.

Prévningen av om anvéndningstillstdnd ska beviljas eller inte ska utga fran att den vetenskap-
liga forskningens frihet tryggas.

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

398§
Undervisning

Kunduppgifter fran en tillhandahallare av social- och hilsovérdstjénster far trots sekretessplik-
ten och med stod av artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen behandlas for att framstélla undervis-
ningsmaterial for undervisning av personal som behandlar kunduppgifter inom social- och hélso-
varden och av personer som studerar till en yrkesexamen inom social- och hélsovarden, om det dr
nddvindigt for att syftet med undervisningen ska uppnés. En forutséttning for detta dr dessutom
att anvandningstillstind enligt denna lag har beviljats for behandlingen.

Identifierbara uppgifter far dock anvéndas i undervisningssituationer endast om undervisning-
en inte kan hallas anonym pé grund av att fallet i fraga &r sdllsynt, pd grund av undervisningens
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natur eller av ndgot annat motsvarande skil. Undervisningspersonalen ska informera dem som
foljer undervisningen om den lagstadgade sekretessplikten och om sanktioner for brott mot den.
Den registrerade har inte i artikel 21 i dataskyddsforordningen avsedd rétt att gora invindning-
ar mot behandling av personuppgifter om honom eller henne i undervisningssyfte, om behand-
lingen av uppgifter dr nddvéndig pa grund av att fallet i fraga ar séllsynt.
Tillstdndshavaren ska forstora ett separat material som samlats in for undervisningséndamal
nér det inte ldngre dr nddvéndigt for det &ndamalet.

40§
Myndighetens planerings- och utredningsuppgifter

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

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

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

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

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

Tillhandahéllare av social- och hélsovardstjanster har trots sekretessplikten och med stod av ar-
tikel 9.2 h 1 dataskyddsforordningen rétt att pa ett identifierbart sétt behandla och samkoéra kund-
uppgifter som har uppstatt i tillhandahéllarens egen verksamhet eller ar inforda i tillhandahalla-
rens egna register, om detta &r nddvandigt for att den serviceverksamhet som tjinstetillhandahal-
laren &r ansvarig for ska kunna produceras, f6ljas, utvirderas, planeras, utvecklas, ledas och over-
vakas.

Om en tjdnstetillhandahallare for utviardering, planering eller utveckling av serviceverksamhet
som denna ansvarar for eller av servicekedjor maste jamfora sin egen verksamhet med andra
tJanstetlllhandahallares Verksarnhet kan T111standsrnynd1gheten for social- och halsovardsupp-
gifter S producera behovligt jamforelsematerial i form av
aggregerade statlstlska uppglfter i enhghet med 45 § pa grundval av en begdran om information
enligt 3 § 9 punkten.

Utover vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. har kommuner och samkommuner rétt att for infor-
mationsledning pa ett identifierbart sitt behandla och samkora ocksé sddana kunduppgifter som
lagrats i ett sddant gemensamt register som avses 19 § 1 mom. i hélso- och sjukvardslagen (1326/

2010). (Nytt)
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42§
Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hélsovarden

Om en styrnings- och tillsynsmyndighet inom social- och héalsovarden for utférande av sina
lagstadgade styrnings- eller tillsynsuppgifter behdver samkdrda uppgifter som ar baserade pa per-
sonuppgifter lagrade i register inom social- och hélsovérden eller pa andra identifierbara register-
uppgifter hos i 6 § avsedda personuppgiftsansvariga kan Tillstindsmyndigheten for social- och
halsovardsuppgifter producera de behovliga aggregerade statistiska uppgifterna i enlighet med 45
§ pé grundval av en begidran om information enligt 3 § 9 punkten.

Sadana uppgifter enligt 1 mom. som en tillsynsmyndighet som avses i momentet enligt nigon
annan lag har rétt att fa trots sekretessplikten kan pa motiverad begéran ldmnas ut ocksa som iden-
tifierbara.

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

5 kap.

Behandling av ansékan om anvindningstillstind, begiran om information och uppgifter
som utlimnas

43§
Allmdnna grunder for beviljande av anvindningstillstand

Ett anvéndningstillstdnd for personuppgifter far beviljas, om anvéindningséndamalet for upp-
gifterna enligt ansdkan och planen for anvéndning av uppgifterna dverensstimmer med data-
skyddsforordningen, dataskyddslagen samt denna och ndgon annan lag som géller uppgifterna
och om anvindningsindamalet mest dandamalsenligt forverkligas genom anvédndning av i anso-
kan avsedda uppgifterna.

Om ansokan om anvindningstillstind hanfor sig till ett sédant anvandningsdndamal for vilket
det foreskrivs separat om tillstdndsforfarande och grunder for beviljande av tillstdnd, ska samtli-
ga forutsittningar for tillstandet i fraga uppfyllas.

Om de uppgifter som ldmnas ut har sammanstillts med den registrerades samtycke, kan an-
vandningstillstand for registeruppgifter som géller den registrerade beviljas endast om det ar for-
enligt med samtycket och med villkoren for anvandningen och utlimnandet av informationen.
Om uppgifterna om ansdkan om anvandningstillstand hanfor sig till ett anvéindningsédndamal som
baserar sig pa den registrerades samtycke, kan anvindningstillstind beviljas endast for sddana
uppgifter som omfattas av den registrerades samtycke.

Ett anviandningstillstdnd kan beviljas for viss tid, om det dr uppenbart att de intressen som se-
kretessen ér avsedd att skydda inte krinks om uppgifterna lamnas ut. Tillstandet ska utifran ris-
kerna forenas med krav pé dtgérder till skydd for behandlingen av uppgifter samt andra foreskrif-
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ter som behdvs for att skydda enskilda intressen. Ett tillstdnd kan aterkallas om provas foreligga
skal for aterkallandet.

Om Tillstdndsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter utifran ansékan om anvéind-
ningstillstand konstaterar att drendet kan behandlas som en begidran om information enligt 45 §
och inte som en tillstdndsansokan, ska Tillstindsmyndigheten ta kontakt med den tillstandssdkan-
de och foresla att drendet behandlas som en begidran om information. Om den tillstandssékande
kréaver att drendet behandlas som en tillstindsansokan, ska Tillstindsmyndigheten fatta beslut i
drendet.

44 §

Behorighet for behandling av anvdindningstillstand

Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter svarar alltid for att besluta om an-

vandnlngstlllstand om ansokan om anvandmngstlllstand galler—pef%eﬂ-fegﬁter—%em—feﬁ—av—ﬂefa

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

2) uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna, eller

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

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

Om en ansokan om anvéandningstillstand giller uppgifter i personregister hos endast en av de
organisationer som avses i 6 § 1—S8 punkten, svarar organisationen sjilv for beslutet om anvind-
ningstillstdind. Om organisationen emellertid i enlighet med 11 § 3 mom. har underréattat Till-
standsmyndigheten om att den avstar fran att tillhandahalla andra tjanster an de som avsesi 10 § 1
och 2 punkten, svarar Tillstindsmyndigheten for att besluta om anvéndningstillstand for den i fra-
ga om personuppgifter enligt denna lag.

Den myndighet som svarar for att besluta om anvéndningstillstdnd har rétt att begira utlatande
fran dataombudsmannen om en ansékan om anvéndningstillstand, om den beslutande myndighe-
ten bedomer att det behovs.

45§
Behandling av en begdran om information
Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter beslutar om en begiaran om infor-

mation enligt 3 § 9 punkten overensstimmer med anviandningsdndamalen enligt 2 § 1 mom. och
ovriga krav som stills pé en sddan begéran.
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Tillstdindsmyndigheten ska nér den fattar sddana beslut, med stod av artiklarna 9.2 g och 86 i
dataskyddsforordningen och med beaktande av den i 8 § 4 mom. avsedda expertgruppens princi-
piella riktlinjer, bedoma om det &r mojligt att av de begdrda registeruppgifterna utforma aggrege-
rade statistiska uppgifter enligt begéiran.

Om anviandningsdndamalet for den information som begirs &r forskning och begéiran ocksa
géller uppgifter som en statistikmyndighet samlat in fOr statistiska &ndamaél, ska forfarandet ske
enligt 7 § och 51 § 4 mom. (Nytt)

46 §

Ldmnande av ansékan om anvindningstillstand och begdran om information till Tillstandsmyn-
digheten for social- och hdlsovdrdsuppgifter

Begéranden om information och ans6kningar om anvindningstillstind ech-begiranden-enin-
fermation-skatamnas-till Tillstindsmyndigheten for social- och halsovardsuppglfter ska ldmnas
via det system for hantering av begéranden om information som avses i 16 §. Om sékanden kom-
pletterar sin ansokan, ska dven kompletteringen ldmnas till Tillstdndsmyndigheten via hante-
ringssystemet for begéranden av information. Till en tillstindsansdkan och en informationsbega-
ran om aggregerade statistiska uppgifter ska det fogas en plan for anvindning av uppgifterna.

Tillstandsmyndigheten utfirdarmeddelar foreskrifter om datainnehallet och datastrukturerna i
ansokan om anvéindningstillstand, planen for anvdndning av uppgifterna och begdran om infor-
mation.

47§
Tidsfrister for behandling av anvindningstillstand

Beslut om ansdkan om anvéndningstillstdnd ska meddelas utan drojsmal, dock senast tre ma-
nader fran det att tillstdndsansdkan har inkommit i fullstdndig form till myndigheten.

Tillstdndsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter kan av vigande skél besluta att be-
handlingstiden for ansdkningar om anvéndningstillstdnd ska forlingas med hogst tre manader,
om behandlingen av ansokan-em-anvindningstilstand och den anknytande planen for anvind-
ning av uppgifterna forutsétter en exceptionellt omfattande behandling som &ven omfattar flera
olika registeransvarigas uppgifter eller sérskilt krivande prévning. Tillstindsmyndigheten ska
underritta den som ansoker om tillstdind om forlingning av tidsfristen och om grunden for for-
langningen samt om den nya tidsfrist inom vilken tillstdndsbeslutet meddelas.

Om den myndighet som svarar for beslutet om anvéndningstillstdnd begér ett utldtande enligt
44 § 4 mom. frén dataombudsmannen, avbryts den ansvariga myndighetens tidsfrist fér behand-
ling av ansokan tills utldtandet har kommit in.

En registeransvarig som avses i 6 § och en privat tillhandahéllare av social- och hilsovérds-
tjanster ska utan drojsmal ldmna Tillstdindsmyndigheten de uppgifter som behdvs for behandling-
en av en ansOkan om anvindningstillstand eller av en sddan informationsbegidran om aggregera-
de statistiska uppgifter som avses i 45 §, dock senast 15 vardagar fran det att begéran inkom.
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48 §
Tidsfrister for utlimnande av uppgifter

En registeransvarig som avses i 6 § och en privat tillhandahallare av social- eller hdlsovéards-
tjénster ska pa begéran av Tillstindsmyndigheten utan drdjsmaél 1dmna ut registeruppgifter enligt
ett beviljat anvéndningstillstdnd eller uppgifter som behovs for behandlingen av en sadan begé-
ran om aggregerade statistiska uppgifter som avses i 45 §, dock senast 30 vardagar fran det att
Tillstindsmyndigheten har fattat beslut om att uppgifterna far ldmnas ut till sékanden. Om den ut-
redning som den sdkande anfor till stod for utlimnande av uppgifter ér otillrdcklig, ska Tillstands-
myndigheten utan drdjsmal underritta sokanden om vilka tilldggsutredningar som krévs. De be-
gérda uppgifterna ska da lamnas till sdkanden inom 30 vardagar fran det att tilliggsutredning togs
emot, om sékerhet om forutséttningarna for utlimnandet kan nés med stdd av den inldmnade til-
laggsutredningen.

Om uppgifterna inte kan ldmnas ut till Tillstindsmyndigheten inom den tid som avses i
1 mom., ska den registeransvarige fore tidsfristens utgdng informera om drdjsmaélet, om orsaken
till drojsmélet och om den forldngning av tidsfristen som behdvs for utlimnande av uppgifter.
Tillstindsmyndigheten ska av grundad anledning stdlla en ny tidsfrist for utlimnandet.

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

Tillstdindsmyndigheten kan av vigande skil forlénga tidsfristen for utlimnandet, om uppgif-
ternas anvandningsdndamal forutsitter en exceptionellt omfattande behandling som ber6r uppgif-
ter hos flera olika registeransvariga eller en sirskilt krivande samkorning. Tillstindsmyndighe-
ten ska informera tillstdndshavaren om forldngningen av tidsfristen och om grunden for forléng-
ningen samt om den nya tidsfrist inom vilken uppgifterna ska ldmnas ut.

49§
Avgift for anvindningstillstand och for beslut om begdran av information

Tillstdndsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter eller ndgon annan myndighet som
beviljat tillstand fér ta ut en avgift for anviandningstillstandet och for beslut som géller en begiran
om information. Bestimmelser om grunderna for faststillande av avgifter finns i lagen om grun-
der for avgifter till staten (150/1992).

508§
Ersdttningar for tjidnster

Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter far ta ut erséttning for urval, tillhan-
dahallande, samkdrning, forbehandling, pseudonymisering och anonymisering av uppgifter en-
ligt ett anvéndningstillstind som avses i denna lag; samt for anvindning av en informationsséker
miljo.

Erséttningar som géller uppgifter som med stod av anvandningstillstand plockas ut och tillhan-
dahalls fran andra datalager &n Tillstindsmyndighetens egna bestéims i enlighet med vad som f6-
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reskrivs om varje registeransvarig som tillhandahéllit uppgifterna. Den registeransvarige eller re-
gisterforaren som lamnar ut uppgifter till Tillstdindsmyndigheten med stdd av ett anvandningstill-
stand enligt denna lag har rétt att av tiHstandsmyndigheten som erséttning i en pa foreskrivet sétt
bestdmd andel av de kostnadserséittningar som paforts tillstindshavaren.

Den som har rétt till erséttning i enlighet med denna paragraf ska pé begéran tillhandahélla
Fillstandsmyndigheten en uppskattning av vilka kostnader den som har rétt till erséttning for be-
handlingen av uppgifter orsakas. Tillstdindsmyndigheten gor utifrdn de uppgifter den erhallit upp
ett kostnadsforslag for tillmotesgaende av en begiran om information och ldmnar den till den som
ansoker om tillstand. Tillstindsmyndigheten tar ut de erséttningar som avses i 2 mom. hos till-
standshavaren och redovisar dem for de reglsteransvarlga som larnnat uppglfter

Bestimmelser om grunderna for bestimmande av ersattningar till Tillstdindsmyndigheten finns
i lagen om grunderna for avgifter till staten. Bestimmelser om avgifter som géller godkédnnande
av beddmningsorgan for informationssékerhet finns i 11 § i lagen om beddmningsorgan for in-
formationssékerhet. (4 mom. som 6 mom. i RP)

Registrering och inforande av en i 30 § 1 mom. i denna lag avsedd anmélan i offentligt register
hos Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovérden &r avgiftsbelagd.

51§

Behandling och utlimnande av datamaterial till tillstandshavaren sedan anvindningstillstind
beviljats

Om Tillstdndsmyndigheten for social- och hélsovéardsuppgifter har beviljat anvéndningstill-
stdnd i en situation dér detta forutsétts enligt 44 §, ska den samla in och vid behov samkora samt
pseudonymisera eller anonymisera de uppgifter som specificeras i anvindningstillstandet samt
lamna ut datamaterlalet till tlllstandshavaren for behandhng enhgt 3 mom.

Om en enskild personuppgiftsansvarig som avses i 44 § 3 mom. har fattat ett beslut om anvénd-
ningstillstand i fraga om uppgifter 1 dess egna register, ska den samla in uppgifterna ut registren,
vid behov samkora, forbehandla och pseudonymisera dem och Gverlamna datamaterialet till till-
standshavaren for behandling i enlighet med 3 mom. Om datamaterialet &ndé Gverlamnas till till-
standshavaren i anonymiserad form ska den personuppgiftsansvarige ge in tillstandsbeslutet samt
uppgifterna enligt tillstandet till Tillstindsmyndigheten, vid behov for samkorning och forbe-
handling samt anonymisering. Tillstdndsmyndigheten svarar alltid for anonymiseringen av upp-
gifter som ldmnas ut for behandling och for att de 1dmnas ut till tillstdndshavaren f6r behandling.
(Nytt 2 mom.)
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Utldamning av datamaterial enligt ett anvédndningstillstand for behandling av tillstdndshavaren
ska alltid ske i en sddan informationssaker driftmiljo som avses i 20 § via en sddan informations-
saker drifttjanst som avses i 17 §, sdvida det inte har bildats aggregerade statistiska uppgifter av
datamaterialet. For primér behandling ska det datamaterial som avses i 1 och 2 mom. ldmnas ut i
den informationssdkra driftmiljo som avses i 20 § 1 mom. och som Tillstindsmyndigheten for-
valtar. Om det emellertid av ett sérskilt skél som framgar av planen for anvéndning av uppgifter-
na eller anvéndningstillstandet &r viktigt kan datamaterial l&dmnas ut for behandling pa motsva-
rande sdtt i en annan informationssaker driftmiljo som avses 20 § 3 mom. (Nytt 3 mom.)

Om anvindningsédndamaélet krdver uppgifter som Statistikcentralen eller Institutet for hélsa och
vélfard i1 egenskap av statistikmyndighet samlat in for statistiska &ndamal, samkor statistikmyn-
digheten och vid behov forbehandlar och pseudonymiserar eller anonymiserar den de uppgifter
som ska ldmnas ut. Om anviandningsdndamaélet kraver uppgifter av béda statistikmyndigheterna,
ska de sinsemellan komma 6verens om vilken myndighet som samkor och pseudonymiserar eller
anonymiserar uppgifterna. Uppgifterna kan dérefter beroende pa art och omfattning ldmnas ut via
den informationssékra drifttjanst som avses i 17 § 3 mom. till tillstdndshavaren for behandling i
en informationsséiker driftmiljé som forvaltas av Statistikcentralen eller Tillstindsmyndigheten
for social- och hélsovardsuppgifter eller i ndgon annan driftmiljo enligt 20 §.

Leverantdren av en driftmiljo ska innan en anslutning till tillstindshavaren 6ppnas sikerstélla
att tillstdndshavaren uppfyller kraven i anvéndningstillstdndet.

52§ (Ny)
Publicering av resultat baserade pa uppgifter utlimnade med stéd av ett anvindningstillstand

Nér uppgifter ldmnats ut med stdd av ett anvédndningstillstdnd for behandling i en saddan infor-
mationsséaker driftmiljo som avses i 20 § och nagon vill publicera resultatet utifran uppgifterna
ska Tillstandsmyndigheten forsdkra sig om att de publicerade uppgifterna &r anonymiserade.
Myndigheten kan emellertid av grundad anledning i tillstdndsbeslutet bevilja tillstindshavaren
ratt att sjdlv anonymisera de uppgifter som ska publiceras forutsatt att uppgifterna ges in till myn-
digheten i efterhand.

Tillstdindsmyndigheten producerar anonymiserade resultat och dverldmnar dem till tillstands-
havaren som far publicera dem fritt enligt sin begiran och de bifogade forslagen oberoende av om
anvandningstillstaindet beviljats av en enskild personuppgiftsansvarig eller Tillstindsmyndighe-
ten.

53(52) §
Redogorelseskyldighet for myndigheter som ansvarar for behandlingen av anvindningstillstind
Myndigheter som ansvarar for behandlingen av anvéndningstillstdnd ska minst en gang om

aret lamna dataombudsmannen en detaljerad redogorelse for behandlingen av uppgifter med stod
av denna lag och for behandlingen av uppgifter som registrerats i loggregistret.
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54 (53) §
Sekretessplikt

Aven p4 andra uppgifter som erhallits med stod av denna lag &n uppgifter frain myndigheter til-
lampas offentlighetslagens

1) 22 § om handlingssekretess,

2) 23 § om tystnadsplikt och forbud mot utnyttjande,

3) 24 § om sekretessbelagda uppgifter,

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

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

Om sekretessbelagda uppgifter med stod av denna lag ldmnas ut till nigon annan &n en myn-
dighet, ska mottagaren i samband med utldmnandet informeras om sekretessplikten s& som fore-
skrivs i 25 § 1 offentlighetslagen.

Trots vad som négon annanstans i lag foreskrivs om riétten eller skyldigheten att ldimna ut se-
kretessbelagda uppgifter, far uppgifter som samlats in med stod av denna lag inte ldmnas ut for
administrativt beslutsfattande eller ndgon annan motsvarande behandling av drenden som géller
en enskild person utan hans eller hennes uttryckliga samtycke. Tillstindsmyndigheten for social-
och hélsovardsuppgifter far dock i en tillsynsuppgift som géller ndgon annan &n den registrerade
anvinda uppgifter som den erhéllit med stod av 42 §, nér lagenligheten eller den professionella
lampligheten bedoms i verksamhet som bedrivs av verksamhetsenheter eller yrkesutbildade per-
soner inom social- och hélsovarden.

6 kap.
Sérskilda bestimmelser
55(54) §
Rdttigheter, skyldigheter och atgdrder pa grund av betydande kliniska fynd

Trots vad som foreskrivs i 54 § 3 mom. har en innehavare av anvéndningstillstdnd rétt att till
den ansvariga person som Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter utsett an-
méla betydande kliniska fynd pa grundval av vilka hilsorisker for en viss patient kan forebyggas
eller vardens kvalitet betydligt forbattras.

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

Den expert som avses i 2 mom. ska i samarbete med Ovriga experter som utsetts av institutet
beddma betydelsen av informationen och den forvéntade nyttan med de atgérder som kan vidtas
med stod av den. Om nyttan bedoms vara sa uppenbar att det skulle vara viktigt att den som ska
undersokas far vard, ska den expert vid Institutet for hélsa och valfard som avses i 2 mom. anmaé-
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la fyndet till den verksamhetsenhet som med stod av hélso- och sjukvardslagen (1326/2010) &r re-
gionalt ansvarig for den aktuella personens hélso- och sjukvérd.

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

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

56 (55) §
Styrning, overvakning och uppfoljning

For den allménna planeringen, styrningen och évervakningen av behandling av kunduppgifter
enligt denna lag och av anknytande informationsfoérvaltning svarar social- och hilsovardsminis-
teriet.

Dataombudsmannen, Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden samt Till-
standsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter styr och 6vervakar inom sitt verksamhets-
omréde i enlighet med sin behorighet efterlevnaden av denna lag.

Tillstdindsmyndigheten och dvriga myndigheter som beviljar anvéndningstillstdnd i enlighet
med denna lag samt Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ska for sin del folja
och Overvaka att det dataskydd och den datasdkerhet som hinfor sig till deras tjanster forverkli-
gas och att villkoren for tillstdnd som de beviljar iakttas. Om ndgon har behandlat patientuppgif-
ter i strid med lag, ska den behdriga myndigheten pa eget initiativ vidta behovliga atgirder. Om
uppgifter med stod av 20 § 3 mom. behandlas i ndgon annan driftmiljé dn Tillstindsmyndighet-
ens informationssékra driftmiljo ska logguppgifter enligt 19 § och uppgifter i ett anviandarregister
enligt 22 § 2 mom. pé Tillstindsmyndighetens begéran l&dmnas till den utan obefogat drjsmal.

Om Tillstindsmyndigheten eller en myndighet som beviljar anvindningstillstand i enlighet
med denna lag har grundad anledning att misstéinka att den som behandlar uppgifter med stdd av
ett anvindningstillstand frdn myndigheten inte behandlar personuppgifter i enlighet med lag, ska
myndigheten underrétta dataombudsmannen om saken snarast mojligt.

57 (56) §

Skyldighet for Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter att rapportera till styr-
gruppen

Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter ska rapportera till styrgruppen om
avvikelser fran de tidsfrister som avses i 47 och 48 § och publicera uppgifter om dem.
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58 (57)§
Overklagande

I ett beslut enligt denna lag som Tillstdndsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter el-
ler en registeransvarig som avses i 6 § meddelat om en begidran om information enligt 45 § samt
om en ansOkan om anvandningstillstind eller aterkallelse av tillstdnd samt i ett beslut som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hidlsovéarden har fattat med stod av denna lag far omprov-
ning begéras pa det sétt som anges 1 forvaltningslagen hos den myndighet som fattat beslutet.

I ett beslut som har fattats med anledning av en begéran om omprdvning far dndring sokas ge-
nom besvir hos forvaltningsdomstolen pa det sétt som anges i forvaltningsprocesslagen (586/
1996). Forvaltningsdomstolens beslut far 6verklagas genom besvéar bara om hogsta forvaltnings-
domstolen beviljar besvérstillstand.

59 (58) §
Tkrafttridande
Denna lag tréder i kraft den 20 .
60 (59) §

Overgdngsbestimmelser

Bestimmelserna om logguppgifter i 19 § och om kraven pa informationssékra driftmiljoer i 20
§ 3 mom. och 21—29 § samt om kliniska fynd i 55 § 5 mom. tilldimpas frén och med den 1 maj
2021. Fore denna tidpunkt far uppgifter limnas ut for behandling till tillstdndstagaren med stéd av
51 § 1 och 2 mom.2punkten, dven om det i ansdkan om anvandningstillstand inte anvisas eni 51
§ 3 mom. avsedd informationsséker driftmiljé for behandlingen av uppgifter.

Tidsfristerna for utlimnande av uppgifter enligt 47 § 4 mom. och 48 § tillimpas pé Folkpen-
sionsanstalten och tjdnsteanordnare inom socialvarden fran och med den 1 januari 2024 samt pa
uppgifter om recept och anknytande receptexpedieringar som registrerats i det receptcenter som
avses i3 § 1 mom. 4 punkten och i det receptarkiv som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten i lagen om
elektroniska recept frén och med den 1 januari 2021.

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

Uppgifter som fore lagens ikrafttridande samlats in med den berérdas samtycke far i enlighet
med denna lag anvindas och ldmnas ut for anvéndningsdndamal enligt 2 § 1 mom. 1, 2 och 7
punkten trots vad som foreskrivs i 43 § 2 mom., om det dr uppenbart att anvéndningen och utlim-
nandet inte +visenthig-man-avviker fran de syften for vilka uppgifterna har lamnats. Den myndig-
het som fattar beslut om anvandningstillstdndet kan forutsitta att den som ansoker om tillstand till
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grund for tillstdndsbeslutet ska be om en etisk bedomning av den etiska kommittén vid Institutet
for hélsa och valfird.

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

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

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

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

Behorighet for behandling av anvéndningstillstdnd bestdms i enlighet med 44 § 1—3 mom. i
denna lag fran och med den 1 april 2020. Ansékan om anvéndningstillstaind och begéran om in-
formation ska via det 1 16 § avsedda hanteringssystemet for begéranden om information l&dmnas
till Tillstdindsmyndigheten frén och med den 1 april 2020.

Lag
om indring av lagen om Institutet for hélsa och vilfird

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

2§
Uppgifter

Institutet ska
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3) bedriva forskning inom branschen,

3 a) frdmja utveckling och innovationer,

3 b) ta initiativ och gora framstillningar som behovs for att utveckla social- och hédlsovarden
och dess service och frimja befolkningens hilsa och vilférd,

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

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

4 d) fora kvalitetsregister inom branschen,

58
Rdtt att fa och att behandla uppgifter

For skotseln av de uppgifter som Institutet for hélsa och vilfard har enligt 2 § 1—3 och
4 punkten samt 4 d-punkten har institutet rétt att avgiftsfritt och trots sekretessplikten och andra
begrénsningar i frdga om anvindningen av uppgifter f4 nédvandiga uppgifter om befolkningen
tillsammans med identifieringsuppgifter enligt foljande:

1) av myndigheter som ordnar social- och hélsovard enligt 4 § i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999) samt privata aktdrer som ordnar och producerar social- och
hilsovardstjanster uppgifter som giller institutionsvard och ppenvard samt prehospital akut-
sjukvérd inom social- och hélsovérden i fraga om

a) kunder och patienter,

b) foster, barn som fotts levande och barn som fotts doda samt uppgifter om modern och om fa-
dern, om han ar kind,

¢) serviceanordnare och serviceproducenter,

d) tidpunkt for inledande och avslutande av servicen,

¢) kundens hemkommun och boendeform,

f) grunden for tillhandahéllande av servicen och tillgangen till den,

g) behovet, arten och omfattningen av servicen,

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

i) vaccineringar samt annat forebyggande av sjukdomar och servicebehov,

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

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

1) kund- och patientsikerheten,

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

n) avgifter som tagits ut for tjansterna.

2) av Folkpensionsanstalten

a) uppgifter om de formaner som Folkpensionsanstalten alagts att verkstélla och uppgifter om
hur férménerna anvénts samt uppgifter om recept och anknytande receptexpedieringar ur det re-
ceptarkiv och den receptdatabas som avses i lagen om elektroniska recept,

b) uppgifter ur de riksomfattande informationssystemstjanster (Kanta-tjdnster) som avses i la-
gen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovérden (159/2007),
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3) av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden

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

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

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

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

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

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

5a§
Utlimnande av uppgifter

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

Trots vad som foreskrivs ndgon annanstans i lag om rétten eller skyldigheten att ldmna ut se-
kretessbelagda uppgifter, far uppgifter som samlats in med stod av denna lag inte 1amnas ut for att
anvéndas vid administrativt beslutsfattande som géller enskilda personer eller familjer eller vid
nagon annan motsvarande behandling av drenden.

Vad som foreskrivs i 2 mom. eller i ndgon annan lag utgdr inget hinder for att uppgifterna 1dm-
nas tillbaka till den myndighet eller den tjénstetillhandahallare som har lamnat datamaterialet till
institutet.

5b§
Bevaringstid for uppgifter

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

Uppgifter som avses 1 artikel 9.1 i dataskyddsforordningen ska dock utplanas ur registret sa
snart den i 1 mom. avsedda grunden for behandling inte langre finns. Grunden och behovet av be-
handling ska bedomas minst vart femte ar, om inte ndgot annat foljer av lag.
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5¢§
Uppgiftsskyldighet och beslut om uppgifisinsamling

En registeransvarig, vars registeruppgifter omfattas av den rétt att fa information som Institutet
for hélsa och viélfard har enligt 5 § 1 mom., dr skyldig att 1dmna institutet de uppgifter som avses i
5 § i enlighet med institutets beslut.

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

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

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

5d§
Samradsskyldighet och bedomning av behovet av information

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

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

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

5e§
Rdtt att fa och att hantera prov

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

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

Pé forvaring av blod- och vavnadsprov tillimpas 5 b § om bevaringstid for uppgifter.
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5f§
Overforing av betydelsefullt forskningsmaterial till Institutet for hélsa och vilfird

Om forskning och material fran forskning som bedrivs av universitet, andra forskningsinstitut,
enskilda forskare, forskargrupper eller verksamhetsenheter inom social- och hélsovérden dr spe-
ciellt betydelsefulla for befolkningens vilfird eller hilsa och for forskning som géller dem, far
materialet oberoende av sekretessbestimmelserna 6verforas till Institutet for hélsa och vilfard ge-
nom ett avtal for att anvéndas inom forskningsverksambhet.

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

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

Institutet for hilsa och vélfard och den som pé forordnande av Institutet for hélsa och vilfird
med stod av mentalvardslagen (1116/1990) utfor sinnesundersdkningar har rétt att avgiftsfritt och
trots bestimmelserna om sekretess fa uppgifter som behdvs for utférande av sinnesundersékning-
ar fran statliga och kommunala myndigheter och andra offentligrittsliga sammanslutningar,
Folkpensionsanstalten, Pensionsskyddscentralen, patientskadendmnden, pensionsstiftelser och
andra pensionsanstalter, forsékringsanstalter, serviceproducenter enligt 2 § 2 mom. om privat hél-
so- och sjukvard (152/1990), och sjélvstindiga yrkesutovare enligt 2 § 3 mom. i den lagen, verk-
samhetsenheter enligt 3 § 2 mom. i lagen om privat socialservice (922/2011) samt apotek. Namn-
den for réttspsykiatriska drenden har rétt till motsvarande uppgifter for fullgérande av uppgifter
enligt 3 a § 2 mom. i denna lag.

5h§
Behandling av uppgifter som statistikmyndighet

Nir Institutet for hilsa och vélfard verkar som statistikmyndighet som avsesi2 § 4 ¢ punkten ar
kommuner, samkommuner, statliga myndigheter samt offentliga och privata tjansteproducenter
inom social- och hélsovarden skyldiga att pa begéran forse institutet med sddana uppgifter om so-
cial- och hélsovardsverksamhet som dr nddvéndiga for att upprétta statistik och som inte innehéll-
er identifieringsuppgifter. P4 motsvarande sitt dr Folkpensionsanstalten skyldig att 1imna forsk-
nings- och utvecklingscentralen uppgifter om betalda férménsbelopp och antalet férménstagare.

Uppgifter som tagits emot med stdd av denna paragraf far behandlas endast i enlighet med sta-
tistiklagen.

Institutet for hélsa och vilférd far vidare anvénda uppgifter som det inhdmtat med stod av 5 §
dven for statistikmyndighetsuppgifter.
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51§
Kvalitetsregister

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

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

Bestdmmelser om vilka kvalitetsregister Institutet for hélsa och vélfard ar registeransvarig for
utfirdas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet. Institutet for hilsa och vélfard
meddelar foreskrifter om datastrukturer och datainnehall i sina kvalitetsregister.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Om personuppgifter fore denna lags ikrafttradande har samlats in i ett kvalitetsregister och den
registeransvarige for personuppgifterna inte 4r en myndighet eller en verksamhetsenhet inom so-
cial- och hélsovérden, ska den registeransvarige senast den 30 november 2019 ldmna uppgifter
till Institutet for hélsa och valfard om registret och dess registerbeskrivning samt andra nédvén-
diga uppgifter for att drendet ska kunna bedomas.

Lag
om Andring av 30 e § i likemedelslagen
I enlighet med riksdagens beslut

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

Séakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomréadet registrerar de i 1 mom. angivna upp-
gifterna i det riksomfattande registret Gver biverkningar som centret for i syfte att sdkerstélla la-
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kemedels- och patientsidkerheten. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far
dessutom nér som helst begira uppgifter om forhallandet risk/nytta hos ett lakemedelspreparat.
Dessutom dr de som avses i lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden (559/
1994) trots bestimmelserna om sekretessplikt skyldiga att avgiftsfritt i syfte att sékerstilla lake-
medels- och patientsdkerheten till Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet 1am-
na ut f6ljande uppgifter i journalhandlingar: patienters personuppgifter, uppgifter om medicine-
ring, indikationer for medicineringen och biverkningar hos lakemedel samt uppgift om vem som
gjort anmélan. (Nytt)

Uppgifterna i ett register 6ver biverkningar som fors av den som innehar forsiljningstillstdnd
for 1akemedelspreparat, forséljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport eller regist-
rering av ett traditionellt vixtbaserat preparat och uppgifterna i registret dver biverkningar som
fors av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet far anvéndas endast for uppfolj-
ning och rapportering som géller biverkningar av ldkemedel, de anvéandningsandamal som avses i
lagen om sekundir anvandning av personuppgifter inom social- och hédlsovarden och bedémning
av sidkerheten hos ldkemedel och forhallandet risk/nytta i fraga om likemedel. Uppgifter far dock
inte ldmnas ut eller anvindas for beslut som géller den registrerade. Sakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ska till Institutet for hilsa och vilfard 1amna ut uppgifter som cen-
tret har fatt i fraga om vaccin. Uppgifter fran registret 6ver biverkningar som Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet forvaltar far lamnas ut via en teknisk anslutning. Innan
den tekniska anslutningen dppnas ska den som begér uppgifter lagga fram en utredning om att
uppgifterna skyddas pé behorigt sétt. (Nytt)

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar ndrmare foreskrifter om
forande av register dver biverkningar och om rapportering av uppgifter till Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomréadet. Centret far vid behov meddela foreskrifter om rapportering-
en av biverkningar av lakemedelspreparat till dem som har rétt att forskriva och expediera léke-
medel.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag

om upphiivande av 18 § 5 mom. i lagen om klientens stéillning och rittigheter inom soci-
alvirden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

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

2§
Denna lag tréder i kraft den 20 .

Lag
om upphiivande av 13 § S mom. i lagen om patientens stillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

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

2§
Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag
om indring av 15 § i lagen om elektroniska recept
I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen om elektroniska recept (61/2007) 15 § 4 och 5 mom.,
avdem 15 § 4 mom. sédant det lyder i lag 251/2014, som foljer:

Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter har rétt att behandla och 1amna ut
uppgifter ur receptcentret och receptarkivet i enlighet med lagen om sekundér anvandning av per-

sonuppglfter inom soc1al- och halsovarden ( / ) —FeHepeﬁﬂeﬂﬁﬂ&Pa—Heﬁ—hﬂ-Fﬁiﬁ—a%Fuﬁm—H—H—s&&Hd

Folkpensionsanstalten far upprétta och overldta sammanstéllningar 6ver sdédana uppgifter i re-
ceptcentret och receptarkivet som kan vara av betydelse for utredning av lakemedelssdkerheten
och nyttan av och kostnaderna for lakemedelsbehandlingar samt for utvecklandet av Folkpen-
sionsanstaltens verksamhet och tjinster. Folkpensionsanstalten har rétt att utan tillstand fréan till-
standsmyndigheten anvanda uppgifter i receptcentret och receptarkivet i anstaltens vetenskapliga
forskning. Den ska i sa fall sjalv bevilja tillstandet att anvdnda uppgifter i receptcentret och re-
ceptarkivet.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag

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

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

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

2§
Denna lag tréder i kraft den 20 .

Lag
om upphiivande av 15 § 3 mom. i lagen om utredande av dédsorsak

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

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

2§
Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag
om Andring av lagen om smittsamma sjukdomar
I enlighet med riksdagens beslut-féresksivs:

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

25 § (Ny)

Tillgang till information for att avvirja en allvarlig epidemi

Om skyndsamma atgirder dr nddviandiga for att skydda befolkningens hilsa nir en allvarlig
epidemi hotar eller under epidemin for att avvirja epidemin eller utreda orsakerna till den och for-
hindra att den sprids, har Institutet for hélsa och vilfird oberoende av sekretessbestimmelserna
och kostnadsfritt rétt att fa tillgang till uppgifter i journalhandlingar och i Folkpensionsanstaltens
forménsregister samt till uppgifter det fatt med stod av 5 § i lagen om Institutet for hélsa och val-
fard (668/2008) och att samkdra uppgifterna i registren. Institutet har ocksa rétt att slumpmaéssigt
plocka ut jamforelsepersoner eller ett befolkningssampel fran det befolkningsdatasystem som av-
ses 1 lagen om befolkningsdatasystemet och Befolkningsregistercentralens certifikattjanster (661/
2009). Sadana uppgifter ar uppgifter om sjukdomsalstrare och deras egenskaper, diagnoser, risk-
faktorer, faktorer som paverkat sjukdomsforloppet och om den insjuknades véardplats, varden och
resultatet av varden. Uppgifterna far samkoéras om det d4r nddvandigt for att faststélla en allvarlig
epidemis ursprung eller konsekvenserna av epidemin.

34§ (Ny)

Samkérning av uppgifterna i det sampelbaserade uppfoljningsregistret

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

36 § (Ny)
Register over vardrelaterade infektioner

Institutet kan komplettera uppgifterna med befolkningsdatasystemets uppgifter om patientens
och klientens boendekommun och boningsort och om eventuella dodsfall. Foljande nédvéandiga
uppgifter far samlas in och sparas i registret: sjukdomsalstrare och deras egenskaper, diagnoser,
riskfaktorer, faktorer som paverkat smittforloppet och uppgifter om den insjuknades vérdplats,
vérden och resultatet av varden fran vardanmaélningsregistret for socialvarden och hélso- och
sjukvarden eller registret dver smittsamma sjukdomar, eller uppgifter som erhallits med stod av 5
§ 1 lagen om Institutet for hilsa och vilfard.

51§ (Ny)

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

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

53 § (Ny)
Dokumentation av anmdlningar om biverkningar av vacciner och vaccinationer

Bestdmmelser om registret finns i ldkemedelslagen (395/1987)-echtagen-om—riksomtattande
‘ stor £5r hilsovarden.
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10.

Lag
om upphivande av lagen om riksomfattande personregister for hilsoviarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

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

2§
Denna lag trdder i kraft den 20 .

11.

Lag

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

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

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

2§
Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Utskottets nya lagforslag

12.

Lag
om upphivande av 14 g § 3 mom. i lagen om utkomststod

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

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

28
Denna lag tréder i kraft den 20 .

Helsingfors 1.3.2019
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Krista Kiuru sd

vice ordférande Hannakaisa Heikkinen cent
medlem Outi Alanko-Kahiluoto grona
medlem Arja Juvonen saf

medlem Niilo Kerdnen cent

medlem Anneli Kiljunen sd

medlem Jaana Laitinen-Pesola saml
medlem Anne Louhelainen bla
medlem Ulla Parviainen cent

medlem Aino-Kaisa Pekonen véinst
medlem Pekka Puska cent

medlem Sari Raassina saml

medlem Veronica Rehn-Kivi sv
medlem Vesa-Matti Saarakkala bla
medlem Kristiina Salonen sd

medlem Sari Sarkomaa saml

medlem Martti Talja cent.
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Sekreterare var

utskottsrad Péivi Salo.
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RESERVATION 1

Motivering

Lagforslaget om sekundér anvidndning av social- och hélsovardsuppgifter innebér en stor foréand-
ring i anvéndningen av kénsliga personuppgifter. Dessutom géller bestimmelserna en mycket
stor och omfattande dataméngd. Kénsliga personuppgifter maste behandlas pa ett informations-
sdkert sétt for att de inte ska avslgjas for utomstédende. Denna sekundéra anvéandning kréver stor
expertis i informationssékerhet och dataskydd samt den nyaste kunskapen och kompetensen inom
anonymiseringsteknik.

Propositionen tar helt riktigt sikte pa att samordna den géllande lagstiftningen och de nuvarande
forfarandena och pa att forbattra skyddet for personuppgifter nér de behandlas. Samtidigt skapar
propositionen nya mojligheter for forskningen nér det blir tillatet att nyttiggora hilsodata i stor
omfattning. Den vetenskapliga forskningen i Finland &r hogtstdende och vi har mycket omfattan-
de databaser om ménniskors hélsa. I takt med att vetenskaplig forskning far béttre forutsittningar
kan man utga fran att det uppstar kunskapskluster, konkurrenskraft, hélsopartnerskap, ny unik in-
formation om ménniskors hélsa och nationellt sett intressanta verksamhetsmodeller.

Bristerna i lagstifiningen har lappats i ett och ett halvt ar

Trots dessa positiva mal har lagstiftningen beretts mycket bristfilligt. Regeringen ldamnade pro-
positionen till riksdagen i oktober 2017 med stor bradska. Ursprungligen horde den ihop med
budgeten for 2018, men den lyftes senare ut och behandlingen gavs mer tid. Efter grundlags-
utskottets utldtande i borjan av 2018 stod det klart att problemen é&r alltfor stora for att kunna av-
goras i riksdagen utan extra beredning i ministeriet. Utfragningarna i utskottet varvintern 2018 vi-
sade att varken dataskyddet eller informationssékerheten var pa den nivé de borde ha varit. Men
det foll pé utskottet att korrigera problemen med propositionen. I slutet av fjoléret fick utskottet
ett svar fran regeringen med korrigeringar och utskottet méste &ndra tiotals paragrafer under be-
handlingens gang. Den nyaste versionen ligger 1dngt fran den ursprungliga propositionen, som
lamnades till riksdagen i stor hast som en budgetlag.

Det bor framhéllas hér att utskottet har behandlat drendet mycket grundligt och har gjort viktiga
andringar for att garantera dataskyddet for ménniskor. Dataskyddskraven har &ndrats avsevirt
och den snabbt fordnderliga tekniska miljon har beaktats béttre i bestimmelserna. De storsta dnd-
ringarna har utan vidare gjorts i att utvecklings- och innovationsverksamhet inte langre kan vara
anvindningsindamal trots samtycke och anonymisering av uppgifterna. Det beror pa det natio-
nella handlingsutrymme som dataskyddsforordningen tillater. Till f6ljd av utlatandet fran grund-
lagsutskottet dndades grundkonstellationen i propositionen, eftersom ocksé social- och hélso-
véardsministeriet medgav i sitt kompletterande svar att den nationella lagstiftaren inte har vare sig
handlingsutrymme eller méjlighet att tolka reglerna sa att utvecklings- och innovationsverksam-
het kan betraktas som vetenskaplig forskning i den mening som dataskyddsfoérordningen avser.
Det finns heller inget nationellt utrymme for att inféra mer ingdende samtyckesbestimmelser.
Foljaktligen kan bara aggregerade statistiska uppgifter ldmnas ut for utvecklings- och innova-
tionsverksambhet efter utskottets &ndringar. Till foljd av restriktionen i det nya forslaget kan upp-
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gifter laimnas ut bara for ett mycket snévare syfte som frimjar en storre nytta for den enskilde och
sambhéllet.

Utskottet upptickte ocksé att anonymiserade data inte kan ldamnas ut pa det sétt som propositio-
nen tillater eftersom de kan innehélla en sé kallad kvarstaende risk. Nér tekniken utvecklas och ar-
tificiell intelligens blir vanligare kan det hidnda att anonymiserade data kan identifieras och
knéckas. Darfor far anonymiserade kénsliga uppgifter bara ges ut for vetenskaplig forskning i in-
formationssiker miljo eller alternativt som fardigt analyserade data i form av aggregerade statis-
tiska uppgifter. Ursprungligen foreslog regeringen mycket mer omfattande anvindningsmojlig-
heter. Av samma skél har man ocksa varit tvungen att konstatera att anonymiteten for utlimnade
uppgifter maste garanteras nér resultaten publiceras, men bara sd att tillstindsmyndigheten kon-
trollerar att uppgifterna dr anonymiserade. Detta for att det inte ska gé att hdva anonymiteten ge-
nom att aggregera kéansliga uppgifter. Nagot sddant ingick inte alls i de tidigare propositionerna.

Propositionen borde skrivas om i stdllet for att man pressar pd att den ska inforas.

De tidigare éndringarna har varit nédvindiga, men inte tillrdckliga. Efter &ndringarna héir och dér
ar lagforslaget om sekundér anvéndning av personuppgifter sondertrasad, osammanhéngande och
otydlig. Ett och ett halvt ar har lagts ner pa ny beredning och nya bestimmelser, men arbetet bor-
de ha gjorts ordentlig med ett nytt och mer flytande lagforslag. Bradskan och stressen i slutet av
valperioden genererar délig lagstiftning bara for att lagen ska hinna godkénnas under regeringen
Sipild. Den kommande regeringen maste sannolikt korrigera lagen. Detta kan inte kallas rationell
och god lagberedning.

I propositionen avsitts verkligt lite tid for verkstélligheten. Lagarna ska trida i kraft den 1 april
trots att riksdagen kan behandla forslagen i plenum forst i mars. Det finns néstan ingen tid for att
stadfdsta lagen heller. Det betyder att lagarna kanske triader i kraft ndstan genast efter att de har
blivit stadfésta.

Regelverket for sekundir anviandning av personuppgifter infors alltfor snabbt och utan att verk-
stéllas ordentligt. Det finns risk for att social- och hélsovarden inte hinner hélla jamna steg med de
nya bestimmelserna nir fristerna ar fruktansvért korta. Nér viagledning och utbildning ska ges un-
der tidspress ar risken stor att de &r bristfdlliga. Lagen om sekundéir anvédndning av personuppgif-
ter stiftas i slutet av valperioden i ett 1dge nér det inte finns ndgra anslag for lagstiftningen i vare
sig budgeten eller en tilliggsbudget. Anda ska lagen bérja gilla med en ging.

Skyldigheterna och fristerna

Kommunerna och samkommunerna som dr de som ordnar social- och hilsovérd och andra per-
sonuppgiftsansvariga i lagforslag 1 far alltfor lite tid pa sig att uppfylla sina skyldigheter. En re-
gisteransvarig och en privat tillhandahallare av social- och hilsovard ska enligt lagforslaget utan
drojsmal till tillstindsmyndigheten ldmna de uppgifter som behovs for behandlingen av en anso-
kan om anvindningstillstdnd eller av en begidran om anonymiserade uppgifter som avses i 45 §.
det ska de gora senast 15 vardagar fran det att begiran inkom. Fristen dr mycket kort for kommu-
nerna och samkommunerna och de resurser som gér at kan inte anvidndas pa social- och hélso-
vérdsinsatser. Nar personuppgifter inom den offentliga social- och hilsovérden anvénds for se-
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kundidra &ndamal, bor ocksa det system som genererar uppgifterna ha ndgon nytta av systemet, at-
minstone fa relevant kompensation. Som det &r nu finns det bara bestimmelser om att tillstands-
myndigheten har rétt att ta ut en avgift for sin tjénst.

Som regeringen sdger om de ekonomiska konsekvenserna kommer ocksé de personuppgiftsan-
svariga att fa 6kade kostnader. Det har ingen garderat sig for trots att skyldigheterna tréder i kraft
med mycket kort férvarning. Utan ordentliga resurser och vettiga behandlingstider &r det 14tt hant
att de registeransvariga tvingas in i en ofordelaktig resurs- och arbetsfordelning. Resurserna inom
véardsektorn &r knappa redan nu, men de personuppgiftsansvariga som avses i 6 § méste inom ra-
men for dvergangsperioderna ordna med exempelvis radgivning i mycket snabb takt, redan i no-
vember.

Trots allt detta ska tillstindsmyndigheten efter en 6vergangsperiod inleda verksamheten forst den
1 januari 2020. Lagen innehaller en massa dvergangsperioder som enligt social- och hilsovérds-
ministeriet 4r nddvéandiga for att vissa verksamheter ska kunna starta senare.

Hog expertis mdste centraliseras och sdkerstdllas via lag

Vi véilkomnar att tillstdindsmyndigheten inréttas och att verksamheten centraliseras for att hog ex-
pertis inom dataskydd och informationssékerhet ska garanteras. Det gor verksamheten smidigare
och minskar den administrativa bordan. Darfor dr det oroviackande att det samtidigt foreslas ett
mycket komplicerat system som betyder att bade tillstindsmyndigheten och de personuppgifts-
ansvariga fortsatt ska fa lamna ut kénsliga uppgifter, trots att det ar tillstindsmyndigheten som till
f6ljd av den centraliserade hoga kompetensen har anonymiserat informationen. Samtidigt fore-
slés det ocksa att de personuppgiftsansvariga ska kunna ge avkall pa denna ritt och dverlata den
till tillstandsmyndigheten. Informationssidkerheten och dataskyddet for kinsliga uppgifter maste
garanteras pa ett sitt som bara tillater att de far ldmnas ut av tillstindsmyndigheten som &r den
som har anonymiserat informationen. Dessutom krivs det att de personuppgiftsansvarigas rad-
givning ska ordnas hos tillstindsmyndigheten for att all information ska finnas pa samma stlle.

Expertgruppens sammanséttning och resurser sékerstills inte eftersom den réttsliga grunden ar
otillrdcklig. Gruppen ska enligt utskottet ha aktuella och hogkvalitativa kunskaper och visioner
om dataskydds- och informationssidkerhetsfragor och anonymiseringsteknik inom social- och
hélsovardsomrédet. Narmare bestimmelser saknas. Tillstindsmyndigheten borde dessutom ha
sin egen etiska kommitté som ger riktlinjerna for den sekundéra behandlingen.

Propositionen garanterar inte relevant skydd for personuppgifter

Efter allt detta méste man konstatera att det hade varit klokt att forst testa systemet i liten skala
och forbattra lagstiftningen utifran erfarenheterna. Exemplen pa god praxis hade dé kunnat inf6-
ras gradvis efter tillrickligt langa 6vergangsperioder. Det hade gjort att den sekundéra anvénd-
ningen blir smidigare och mer kontrollerad och garanterat hogkvalitativ informationssékerhet i
takt med att tekniken utvecklas. Nu far hela Finland bli forsokslaboratorium utan tillrdckligt
skydd eller tillréckligt stora erfarenheter av att personuppgifter dr skyddade under alla férhéllan-
den. Ett storskaligt system med stora méangder kénsliga personuppgifter i flera olika register ar
dessutom ett mottagligt for hackning. Ocksé detta talar for ett forsiktigare tillvigagangssitt via
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forsok. Man kan bara en gang forlora skyddet for konfidentiell behandling av kédnsliga person-
uppgifter. Sedan gar det inte att fa tillbaka skyddet.

Foljaktligen méste vi konstatera att varken propositionen eller de ménga materiella &ndringarna
ger tillrdckligt sékert skydd for personuppgifter eller for berittigade forvantningar. Darfor méste
propositionen forkastas.

Forslag

Vi foreslar

att riksdagen forkastar lagforslagen.

Helsingfors 1.3.2019
Anneli Kiljunen sd

Krista Kiuru sd
Kristiina Salonen sd
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RESERVATION 2

Motivering

Det storsta problemet med proposition RP 159/2017 rd é&r att riskhanteringen i fraga om person-
uppgifter inom hilso- och sjukvéarden ar holjd i dunkel. Utskottet har inte fatt adekvata svar pa
sina frdgor om riskhanteringen, sdsom hurdana riskanalyser som gjorts om det kommande laget
och hur man skapar beredskap for riskerna. Vi har heller inte fatt ndgot svar pé fragan om vilka de
faktiska resurser och den faktiska kompetens dr som myndigheterna far for att sérja for en infor-
mationssiker miljo.

Man har heller inte i tillrédcklig utstrickning insett hur allvarliga problemen med anonymisering
av data 4r. Aven om det bara ir en myndighet som forvaltar uppgifter 4r detta ingen garanti for att
informationen faktiskt &r anonym eller for att det inte skulle gé att hdva anonymiteten genom
samkdrning med andra data.

Det fér inte finnas oklara punkter i lagstiftning som géller medborgarnas informationssékerhet. Vi
maste komma ihég att lagforslaget géller behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvér-
den, dvs. mycket kénsliga uppgifter for medborgarnas del. Det behovs en noggrannare gransk-
ning av hur an forebygger eller férhindrar vidareutlimning av personuppgifter och hur sédan ut-
lamning ska regleras.

Ocksa lagstiftningsprocessen lamnar dvrigt att dnska. Propositionen har kompletterats i flera re-
priser och det var forst i borjan av detta &r som man insag att utlimnande av uppgifter for utveck-
lings-.och innovationsverksamhet stér i strid med EU:s dataskyddsforordning. Nér lagar stiftas
om behandling av alla finldndares kénsliga personuppgifter maste lagberedningen vara ytterst ex-
akt.

Forslag

Vi foreslar

att riksdagen forkastar lagforslagen.

Helsingfors 1.3.2019

Outi Alanko-Kahiluoto grona
Aino-Kaisa Pekonen vinst
Arja Juvonen saf

Veronica Rehn-Kivi sv
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