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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslér att det stiftas en ny lag om behandling av kunduppgifter inom social- och hél-
sovarden. Samtidigt upphévs lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovarden och lagen om klienthandlingar inom socialvarden samt de bestimmelser om behand-
ling av kund- eller klientuppgifter som finns i andra lagar och som ingéar i den nya lagen. I pro-
positionen foreslés vidare sddana édndringar i 34 lagar som &r nddvéndiga pa grund av den nya la-
gen.

Den nya lagen innehéller centrala bestimmelser om behandlingen av kunduppgifter och av kund-
handlingar inom social- och hilsovérden samt om informationssystem inom social- och hilsovér-
den.

Bestimmelserna om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden uppdateras i sin
helhet sa att de overensstimmer med EU:s allméinna dataskyddsforordning. Bestimmelserna om
behandling av kunduppgifter och kundhandlingar ska bli enhetliga inom socialvérden och hélso-
och sjukvérden. Bestimmelserna om utlimnande av kunduppgifter fortydligas sé att de blir enk-
lare och begripligare for kunder och vardpersonalen. Recept ska definieras som journalhandling-
ar, och genom propositionen blir det mdjligt att realisera en nationell lakemedelslista i receptcen-
tret.

I lagen om Institutet for hélsa och vélfard foreslds dndringar som frimjar utnyttjandet av de
riksomfattande informationssystemtjénsterna vid institutets uppgiftsinsamlingar. Dessutom fore-
slas det sddana &ndringar i den lagen och i lagen om klinisk prévning av likemedel som gor det
mdjligt att for medicinsk forskning ldamna ut patientuppgifter som Institutet for hélsa och vélfard
innehar.

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2023 och avses bli behandlad i samband
med den.
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Lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2024. I lagen foreslés atskilliga dvergangsbestdmmelser
for att trygga en tillrickligt l&ng tid for genomforandet.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Allmant

Ett av syftena med propositionen (s. 27) &r att fortydliga och forenhetliga lagstiftningen om in-
formationshantering inom social- och hilsovarden sa den &r tydlig och begriplig for dem som ska
tillimpa den och sé att lagstiftningen som helhet dverensstimmer med dataskyddsforordningen.
Lagstiftningen skapar enligt motiveringen en grund for den fortsatta utvecklingen av lagstiftning-
en om informationshantering inom social- och hélsovarden. Ett ytterligare syfte &r att utarbeta
lagstiftning for situationer for vilka bestimmelser pé lagnivé saknas, det vill séga for behandling-
en av journalhandlingar nir hilso- och sjukvard ges i samband med socialservice samt person-
uppgiftsansvaret och ansvaret for bevarandet av kundhandlingar efter det att en tjanstetillhanda-
héllare har avslutat sin verksamhet.

Ett syfte med propositionen dr ocksé att gdra det mojligt att i receptcentret lagra uppgifter om en
patients mot recept forskrivna medicinering som patienten ska kdpa i ett apotek. Sammantaget ar
enligt propositionsmotiven avsikten att genomfora lagringen av patientens likemedelsinforma-
tion i receptcentret fore utgangen av 2030.

De centrala bestimmelserna om behandlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ska
samlas i en lag (lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden, nedan
kunduppgiftslagen) och enligt propositionen (s. 28) i sin helhet bringas i1 verensstimmelse med
kraven i grundlagen och dataskyddsforordningen.

Grundlagsutskottet konstaterar (GrUU 89/2022 rd, stycke 2) att det inte har ndgot att anmérka
mot syftena med regleringen, men pépekar dock att bestimmelserna om behandling av kundupp-
gifter fortfarande &r relativt svéarbegripliga. Grundlagsutskottet papekar (GrUU 89/2022 rd,
stycke 3) att det i flera sammanhang har konstaterat att lagstiftningen har blivit mycket ogenom-
tankt och svartydd (se t.ex. GrUU 47/2006 rd, s. 2, GrUU 43/2006 rd, s. 2, GrUU 41/2006 rd, s. 2,
och GrUU 25/2005 rd, s. 5). Grundlagsutskottet slar fast (GrUU 89/2022 rd, stycke 3) att det har
fast sdrskild uppmérksamhet vid att bestimmelserna om behandling av personuppgifter ar
tungrodda och komplicerade (se t.ex. GrUU 31/2017 rd, s. 4, och GrUU 71/2014 rd, s. 3). Enligt
grundlagsutskottet &r det klart att EU:s dataskyddslagstiftning &r en synnerligen starkt bidragan-
de orsak till den komplicerade regleringen. Grundlagsutskottet anser trots det att social- och hil-
sovardsutskottet bor undersoka om det finns négot sitt att fortydliga regleringen.

Social- och hilsovérdsutskottet stoder propositionens syften. Utskottet papekar dock i likhet med
grundlagsutskottet att regleringen &r svérbegriplig och foreslar nedan ett flertal fortydliganden.
Dessutom foreslas vissa dndringar som gor forhédllandet mellan den foreslagna kunduppgiftsla-
gen (lagforslag 1) och annan reglering tydligare. Utskottet faster allvarlig uppmérksamhet vid att
det med anledning av savél grundlagsutskottets utldtande som social- och hélsovardsutskottets ut-
fragningar har behovts ett stort antal korrigeringar och tilldgg i lagforslagen under riksdagsbe-
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handlingen. I en korrekt genomford lagberedning bor sédana i princip géras under behandlingen i
statsrddet. Det bor dessutom reserveras tillrickligt med tid for riksdagens behandling av proposi-
tioner.

Ritt att fa information

I 8 kap. 1 kunduppgiftslagen finns det bestimmelser om rétten att f information och om utlam-
nande av kunduppgifter till kundens néira anhdriga, tjdnsteproducenter och andra myndigheter
och aktdrer. Enligt propositionens motiv till lagstiftningsordningen (s. 186) tryggas skyddet for
privatlivet och sjdlvbestimmanderitten for ménniskorna genom bestdmmelserna om sekretess
och tystnadsplikt for kunduppgifter inom social- och hélsovarden samt genom bestdimmelserna
om behandling av kunduppgifter. En kund kan bestimma om utlimnande av sina kunduppgifter
inom social- och hilsovarden med hjélp av tillstdnd for och férbud mot utlimnande samt med
hjélp av forbud som géller ldkemedel som forskrivits till en patient.

Grundlagsutskottet (stycke 10) anser att denna utgangspunkt fortfarande dr motiverad med avse-
ende pa skyddet for privatlivet och personuppgifter samt kundens sjialvbestimmanderétt. Utskot-
tet har betonat att detta inte hindrar att det i samtyckeskravet bestims om undantag och annan rétt
att fa information pa det sétt som foreskrivs exempelvis i 13 § i lagen om patientens stillning och
rattigheter (se ndrmare GrUU 4/2021 rd). Grundlagsutskottet framhaller dock att social- och hil-
sovardsutskottet bor forsékra sig om att de foreslagna bestimmelserna som géller tillstand f6r och
samtycke till utlimnande av uppgifter &r forenliga med EU:s dataskyddsfoérordning. Bestammel-
serna bor ocksa kompletteras med en definition av tillstand for utlimnande.

Social- och hélsovardsutskottet konstaterar att den foreslagna reglering som grundar sig pa till-
stand for och forbud mot utlimnande enligt utredning fran social- och hilsovardsministeriet byg-
ger pa den gillande lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélso-
varden (784/2021, bl.a. 18—21 §), som i samband med dess godkénnande konstaterades vara for-
enlig med dataskyddsforordningen. Utskottet foreslar att en definition av tillstand for utlimnande
fogas till definitionerna i 3 § i den foreslagna kunduppgiftslagen.

Det foreslas vissa begriansningar i ritten att bestimma 6ver information om sig sjalv. Grundlags-
utskottet pdpekar (stycke 11) att enligt 53 § 1 mom. i forslaget till kunduppgiftslag har de som del-
tar i tillhandahéllandet av en tjénst som socialvarden och hélso- och sjukvérden tillhandahaller
gemensamt ritt att fi och anvinda sddana kundhandlingar som dr nédviandiga for tillhandahallan-
det av tjédnsten. Grundlagsutskottet anser att denna rétt att fa uppgifter, som avviker fran samtyck-
eskravet, har motiverats timligen knapphéndigt i propositionen. Social- och hélsovardsutskottet
bor enligt grundlagsutskottet utreda om den foreslagna rétten att fa information dr nddvéandig.

Grundlagsutskottet noterar (stycke 13) att &ven om rétten att fa information i huvudsak pa beho-
rigt sétt dr bunden till kravet pa nddvindighet, framgér det inte till alla delar av regleringen ut-
tryckligen vem eller vilka som har rétt att fa eller limna ut information. Exempelvis enligt moti-
veringen till 54 § (s. 111) kan patientuppgifter med stdd av 4 mom. l&dmnas ut inte bara inom hél-
so- och sjukvérden utan ocksa till de tjanstetillhandahallare som producerar socialtjanster i sam-
band med vilka ocksa hélso- och sjukvérd tillhandahélls. Sddana tjénster &r till exempel hemvard,
omsorgs- och boendetjénster samt institutions- och rehabiliteringstjénster inom missbrukarvar-
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den. Social- och hilsovérdsutskottet bor enligt grundlagsutskottet forsoka precisera bestimmel-
serna.

Enligt uppgifter till social- och hélsovérdsutskottet har avsikten uttryckligen varit att féreskriva
om rétten att fa information i frdga om en tjénst som socialvardspersonal och hélso- och sjuk-
véardspersonal genomfor tillsammans, utan att bestimmelsen kopplas till ndgot administrativt be-
grepp i organisationsstrukturen. I anslutning till ménga socialvérdstjénster, sésom boende- och
institutionsservice, finns yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden. Gemensamma
tjanster kan dock tillhandahéllas ocksa pé annat sétt 4n inom socialvarden. Nér en gemensam
tjénst tillhandahalls samarbetar socialvardspersonalen och hélso- och sjukvéardspersonalen nira
och kan anses ha ett gemensamt anvéndningséndamal for behandlingen av uppgifterna. De som
deltar i tillhandahallandet av servicen ska ha heltdckande information om kundens situation for att
servicen ska kunna genomforas pé ett sékert sitt och patientsdkerheten inte dventyras. I paragra-
fen begrinsas ritten att fa information till nddvéndiga kunduppgifter, och dessutom kan varje per-
son som deltar i tillhandahéllandet av tjdnsten endast ha ritt att anvinda sddana kunduppgifter
som &r nddvandiga med tanke pa arbetsuppgiften och den tjanst som tillhandahélls. Narmare be-
stimmelser om vilka kunduppgifter yrkesutbildade personer far anvénda i sina arbetsuppgifter
och i sina tjanster utfirdas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

Social- och hilsovardsutskottet foreslar att 53 § 1 mom. i enlighet med dataskyddsforordningens
princip om uppgiftsminimering preciseras sa att dir avses socialvérdstjénster och hélso- och sjuk-
vardstjanster som tillhandahalls vid samma verksamhetsstélle. Utskottet konstaterar att 54 och 55
§ handlar om utldmning av uppgifter mellan tjanstetillhandahallarna och att paragraferna till den-
na del bor preciseras pa det sitt som anges nedan.

Grundlagsutskottet (stycke 14) papekar att enligt 66 § 3 mom. 9 punkten i forslaget till kundupp-
giftslag har Folkpensionsanstalten och enligt 5 § 1 mom. i lagforslag 8 har Institutet for hélsa och
vélfard rétt att f4 uppgifter och att behandla kunduppgifter i syfte att for den tekniska kvali-
tetskontrollen av handlingar sikerstilla att datastrukturerna &r korrekta och interoperabla. Syftet
har enligt grundlagsutskottet definierats tdmligen vagt, och social- och hélsovérdsutskottet bor
precisera regleringen.

Ocksa bitrddande dataombudsmannen péapekade vid social- och hilsovardsutskottets sakkunnig-
utfragning att de uppgifter som anfortrotts Folkpensionsanstalten i 66 § 3 mom. och den Gvervak-
ningscentral som avses i 4 mom. forutsitter behandling av personuppgifter. I friga om dessa upp-
gifter &r det nodviandigt att faststélla rollférdelningen vid behandlingen av personuppgifter och att
redogora for de foreslagna behandlingsgrunderna, som ska folja dataskyddsforordningen. De {6-
reslagna uppgifterna forutsétter behandling av kunduppgifter som samlats in i samband med an-
dra personuppgiftsansvarigas verksamhet samt av uppgifter i anvindningsloggar. Enligt bitrddan-
de dataombudsmannen é&r det viktigt att fortydliga rollerna for att sikerstélla de registrerades
rattssiakerhet (arbetstagare och kunder eller patienter).

Enligt uppgifter fran social- och hilsovardsministeriet kridver de ovanndmnda synpunkterna be-
tydande tilldggsutredningar som inte kan genomforas i samband med riksdagsbehandlingen av
den nu aktuella propositionen. Utskottet foreslar i detta sammanhang att de punkter som géller de
nya uppgifter som foreslas for Folkpensionsanstalten i 66 § 3 mom. och for 6vervakningscentra-
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len i 4 mom. stryks. Ansvaret for dessa uppgifter ligger i princip hos de personuppgiftsansvariga
och tillsynsmyndigheterna, sé strykningen av dessa punkter forsvagar inte uppfoljningen eller
tillsynen jimfort med nuldget. Utskottet foreslar ocksa att Institutet for hélsa och vélfards uppgift
att svara for uppfoljningen av att de uppgifter och datastrukturer som ska lagras i de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna &r korrekta stryks 12 § 1 mom. 4 b-punkten och 5 § 1 mom. i
lagforslag 8, eftersom ocksa den uppgiften kréver ytterligare beredning. Utskottet betonar att det
fortsatta utredningsarbetet i anslutning till dessa uppgifter bor inledas utan drojsmal.

Minderarigas ritt att forbjuda att deras uppgifter limnas ut till virdnadshavaren

I51 § 1 den foreslagna kunduppgiftslagen finns bestimmelser om minderarigas rétt att forbjuda
att deras uppgifter lamnas ut till vdrdnadshavaren. I 1 mom. foreskrivs det liksom i den géllande
lagen om rétten for en minderarig patient att forbjuda att uppgifter om honom eller henne l&dmnas
ut, nér han eller hon med beaktande av sin alder och utvecklingsniva kan fatta beslut om varden. I
2 mom. finns en motsvarande bestdmmelse om forbudsrétt for minderariga klienter inom soci-
alvarden, som bygger pa redan géllande reglering.

Grundlagsutskottet noterar (stycke 16) att enligt det foreslagna 51 § 2 mom. om socialvard kan en
minderérig inte forbjuda att uppgifter som géiller honom eller henne ldamnas ut till vardnadshava-
ren, ndgon annan laglig foretrddare eller ndgon annan som har rétt att fa uppgifterna, om det klart
strider mot den minderériges intresse. Motsvarande avgransning har inte gjorts i 1 mom. Grund-
lagsutskottet anser att social- och hélsovardsutskottet bor vervéga att inféra motsvarande av-
gransning i bestimmelsen om hélso- och sjukvard i 1 mom.

Social- och hélsovardsutskottet bor enligt grundlagsutskottet (stycke 18) fésta sarskild uppmaérk-
sambhet vid situationer dir utlimnande av uppgifter om en minderérig till virdnadshavaren obe-
roende av den minderariges forbud kan medfora hot om fysiskt véld mot den minderérige. Soci-
al- och hélsovardsutskottet bor alltsa enligt grundlagsutskottet fésta sarskild uppmérksamhet vid
definitionen av avvikelse fran forbudsritten och vid forfarandet nér en avvikelse gors.

Social- och hélsovérdsutskottet konstaterar att bestimmelserna i lagforslaget motsvarar den gél-
lande lagen om patientens stéllning och rattigheter (785/1992, nedan patientlagen) och lagen om
klientens stéllning och rittigheter inom socialvarden (812/2000). Utgangspunkterna for barnets
ritt att forbjuda att uppgifter lamnas ut till vardnadshavaren ar olika inom socialvarden och hil-
so- och sjukvarden till f6ljd av tjdnsternas olika karaktir. Utgdngspunkten inom hélso- och sjuk-
véarden dr beddmningen av barnets forméga att sjélvt besluta om varden. Beddmningen ska alltid
goras i forhéllande till det drende som behandlas inom hélso- och sjukvérden. I praktiken ska be-
domningen alltsa goras separat for varje besok eller vardperiod. Forbudsritten forutsétter att en
yrkesutbildad person har beddmt att barnet har forméga att sjélvt besluta om vérden, till skillnad
fran det som géller for socialvardsdrenden. Om barnet enligt bedomningen inte har forméga fatta
beslut om vérden, kan barnet inte heller forbjuda att uppgifter lamnas till vardnadshavaren. En yr-
kesutbildad person inom hélso- och sjukvérden ska vid behov gora en barnskyddsanmélan enligt
25 § 1 barnskyddslagen, om behovet av vard och omsorg, omsténdigheter som dventyrar barnets
utveckling eller barnets eget beteende kréver att behovet av barnskydd utreds.
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Utskottet konstaterar att en éndring av regleringen sa att patientuppgifter kan ldmnas till vérd-
nadshavaren trots att ett barn som sjélvt kan besluta om varden forbjudit det 4r en anmérknings-
vért stor dndring jamfort med nuldget och att den till sina konsekvenser for tjédnsterna dr mer om-
fattande dn endast en indring som hinfor sig till behandlingen av personuppgifter. Andringen ér
betydelsefull med tanke pa barnets sjdlvbestimmanderitt och ocksad med tanke pé verksamhets-
sitten inom hélso- och sjukvarden. Med tanke pa barnets basta ska man utdver vardnadshavarens
rétt att fa information och vardnadshavarens uppgifter ocksé beakta barnets rétt att utrétta dren-
den inom héilso- och sjukvarden konfidentiellt. Som grundlagsutskottet konstaterar i sitt utlatan-
de, bor man fésta sérskild uppmérksamhet vid definitionen av avvikelse fran forbudsrétten och
vid forfarandet nir en avvikelse gors.

Social- och hdlsovéardsutskottet anser att det inte &r motiverat att i samband med riksdagsbehand-
lingen gora en sé& betydande dndring i det etablerade rittsldget, utan beredningen forutsétter en
omsorgsfull bedomning av om det finns vigande skél att till denna del dndra de grundlédggande
principerna for en reglering som paverkar tillhandahallandet av tjénsterna.

Utskottet uttrycker dessutom oro dver att det har uppstétt problem vid elektronisk utlimning av
patientuppgifter om minderériga via Kanta-tjinsten i situationer dir dtkomsten till uppgifter
grundar sig pé samtycke eller annan lagstadgad rétt for vardnadshavaren att fa uppgifter. Utskot-
tet anser det vara viktigt att Kanta-tjédnstens och de dvriga patientdatasystemens funktion utvér-
deras och att behovliga funktionella dndringar gors for att den minderérige sjélv och den minder-
ariges vardnadshavare ska fa smidig tillgang till de uppgifter som de har lagstadgad rétt till.

Tekniskt griinssnitt

Grundlagsutskottet (stycke 19 och 20) féaster uppmirksamhet vid bestimmelserna om tekniskt
granssnitt1 57 § 1 mom. i den foreslagna kunduppgiftslagen. Den rétt att fa uppgifter som avses i
53—55 och 64 § far tillgodoses med hjilp av ett tekniskt grinssnitt efter det att existensen av en
vérdrelation eller klientrelation mellan patienten eller socialvardsklienten och den som framstéllt
begidran om utlimnande har sdkerstillts datatekniskt. Enligt motiveringen (s. 116) tillgodoses
ritten att fa information med hjilp av de riksomfattande informationssystemtjansterna redan for
nérvarande med hjélp av ett tekniskt grénssnitt, &ven om det inte har funnits nagra sérskilda be-
stimmelser om detta. Rétten att fa uppgifter med hjilp av ett tekniskt grianssnitt géller enligt hén-
visningen i det foreslagna 57 § 1 mom. ocksé den rétt att f& uppgifter av penninginstitut som av-
ses 164 § 2 mom. Vid ett forfarande enligt den bestdmmelsen forutsétts det for att fa uppgifter att
en skriftlig begéran som grundar sig pa ett beslut framstélls till penninginstitutet. Innan begéran
framstills ska kunden underréttas om den.

Grundlagsutskottet menar att det inbordes forhallandet mellan bestdimmelserna &r oklart. Grund-
lagsutskottet anser (stycke 22) att det inbdrdes forhéllandet mellan 57 § 1 mom. och 64 § 2 mom.
maste fortydligas och preciseras sa att det tydligt framgar av bestimmelserna att forfarandet en-
ligt 64 § 2 mom. ocksa géller utlimnande av uppgifter via ett tekniskt grénssnitt. Det hér ar ett
villkor for att lagforslag 1 ska kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.
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Ocksa sakkunniga har lyft fram problem i 57 § om tekniskt granssnitt. Innehéllet i paragrafen har
ansetts delvis vara rentav vilseledande. Paragrafen har ansetts problematisk ocksa i forhallande
till informationshanteringslagen (906/2019).

Enligt uppgift till utskottet 1ampar sig informationshanteringslagen inte som sadan for att reglera
tillgdngen till information inom social- och hélsovarden. Bestimmelserna om behandling av
kunduppgifter ar specialbestimmelser i forhallande till informationshanteringslagen, sa utskottet
foreslér att 57 § 2 mom. stryks.

I anslutning till detta foreslér utskottet utifrén en utredning frén social- och hélsovardsministeriet
att deti57 § i stillet for om ett tekniskt grénssnitt foreskrivs om tillgodoseendet av rétten att fa in-
formation med hjélp av riksomfattande informationssystemtjanster och nagot annat gemensamt
informationssystem som tillhandahallarna av tjanster anviander. Paragrafen gor det enligt utred-
ning mojligt att ldmna ut uppgifter med hjilp av riksomfattande informationssystemtjinster pa
samma sitt som den géllande regleringen. Dessutom kan uppgifterna fas med hjélp av tjénstetill-
handahéllarnas gemensamma informationssystem. Utskottet konstaterar att avsikten med be-
stimmelsen inte &r att skapa nya réttigheter att fa uppgifter eller behorighet att inrétta nya infor-
mationssystem. Den rétt att fa uppgifter som avses i regleringen kan tillgodoses exempelvis i Ny-
lands vilfardsomrades, Helsingfors stads och HUS-sammanslutningens lagstadgade gemensam-
ma informationssystem.

Enligt erhéllen utredning fortydligar regleringen nulédget, dir utlimnandet av uppgifter ur de
riksomfattande informationssystemtjénsterna har reglerats annorlunda &n utlimnande pé annat
satt. Forutsittningarna for ritten att fa uppgifter &r desamma oberoende av om rétten tillgodoses
med hjélp av riksomfattande informationssystemtjanster eller ndgot annat gemensamt informa-
tionssystem. Forutsattningen dr att det finns ett datatekniskt sékerstélld vardrelation eller klient-
relation. I friga om en person som behandlar kunduppgifter ska rétten att f4 information begrén-
sas till de nodvéndiga kunduppgifter som personen med stéd av 9 § och bestimmelser som utfar-
dats med stdd av den har rétt att anvinda. Dessutom ska kundens tillstdnd for eller forbud mot ut-
lamnande samt andra skyddsatgarder enligt propositionen iakttas, sdsom uppfoljning av utlam-
nande och anvéndning av kunduppgifter samt informationssystemens informationssékerhetskrav.

Utskottet foreslar med anledning av grundlagsutskottets utlatande att ockséa forhallandet mellan
57 och 64 § fortydligas sa att hdnvisningen till 64 § stryks 157 § 1 mom., varvid bestimmelserna i
57 § blir tillimpliga endast inom social- och hilsovarden. Dessutom foreslas det att bestimmel-
serna om tillhandahallare av social- och hilsovardstjénster och yrkesutbildade personer inom hél-
so- och sjukvarden i 64 § 1 mom. flyttas till 53 och 55 §, varvid rétten att fa uppgifter enligt 64 §
endast géller andra aktorer &n aktérerna inom social- och hélsovarden.

Beredningen av bestimmelserna om det tekniska granssnittet forutsitter en omsorgsfull bedom-
ning av genomforandet och den eventuella anknytande teknisk forbindelsen. Det eventuella be-
hovet av en teknisk forbindelse togs upp ocksa vid utskottets sakkunnigutfragning. Utskottet be-
tonar att den fortsatta beredningen av detta bor inledas utan drdjsmal.
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Forvaringstider

Enligt 12 § 2 mom. i patientlagen foreskrivs angaende forande av journalhandlingar samt forva-
ring av dem och prov och modeller som avses i 1 mom. samt om forvaringstiderna enligt an-
véandningsdndamalet ndrmare genom forordning av social- och héilsovardsministeriet. Dessa
handlingar, prov och modeller far forvaras ocksa efter den i forordning av social- och hilsovards-
ministeriet foreskrivna forvaringstiden har gatt ut, om det dr nddvéandigt for att ordna och tillhan-
dahélla vérd for patienten. Bestimmelser om varaktig forvaring av handlingar finns enligt 3 mom.
iarkivlagen (832/1994). Bestimmelser om forvaringstiderna for klienthandlingar inom socialvar-
den finns i bilagan till lagen om klienthandlingar inom socialvérden (254/2015).

Enligt 23 § i den forslagna kunduppgiftslag ska kundhandlingar i original samt sddana prov och
modeller av organ som uppkommer vid undersokning och vard av en patient och som innehaller
biologiskt material bevaras den tid som anges i bilagan. I lagforslaget foreslas séledes bestim-
melser om bevaringstider pa lagniva, det vill sdga i en bilaga till kunduppgiftslagen. Dessutom f6-
reslds det att bestimmelserna om forvaringstider uppdateras och fortydligas. Dessutom bringas
bestimmelserna om forvaringstider i dverensstimmelse med dataskyddsférordningen bland an-
nat i friga om principen om uppgiftsminimering nér det géller &ndamalen for ordnandet och till-
handahéllandet av social- och hilsovéard, men 4 andra sidan med beaktande av kundernas behov
av att fa tillgang till sina egna kunduppgifter 4ven en ldngre tid efter det att varden eller tjdnsten
eller drendet inom socialvarden har avslutats.

Grundlagsutskottet har fast uppmérksamhet vid bestimmelserna om forvaringstider. Enligt
grundlagsutskottet dr varaktig lagring av uppgifter inte forenlig med skyddet for personuppgifter
om det inte dr befogat av skél som ar kopplade till informationssystemets art eller syfte (se GrUU
31/2017 rd). Information som delvis dr oforandrad eller dndras langsamt och som inte uppdateras
bara for att tiden gétt och som behovs for att uppgifter ska kunna skotas kan enligt utskottets upp-
fattning lagras varaktigt (GrUU 54/2010 rd). Grundlagsutskottet har understrukit att framfor allt
lagringstiden for kénsliga uppgifter ska vara begransad pa sa sitt att uppgifterna bara fér finnas
lagrade sé linge det &r nodvéndigt for att fullfolja det syfte for vilket uppgifterna har registrerats
(se t.ex. GrUU 31/2017 rd, s. 5, och GrUU 13/2017 rd, s. 6). Grundlagsutskottet har till exempel
ansett att en forvaringstid pa fem ar for kansliga uppgifter ar lang (GrUU 51/2018 rd, s. 16, och
GrUU 13/2017 rd, s. 6).

Social- och hélsovardsutskottet méste enligt grundlagsutskottet (stycke 25) sérskilt forsékra sig
om att de foreslagna langa lagringstiderna &r nodvéndiga.

Enligt utredning till social- och hilsovardsutskottet baserar sig forvaringstiderna pa en vérdering
som gjordes under beredningen av propositionen. I samband med detta utreddes social- och hal-
sovardsexperternas dsikter om behovet av att forvara kundhandlingar. Vérderingen gjordes 1 ett
av social- och hélsovardsministeriet samordnat samarbete mellan organisationer och sakkunniga
inom social- och hilsovarden. En utgangspunkt vid vérderingen var att beddma till vilka delar de
nuvarande 1dnga forvaringstiderna i synnerhet for journalhandlingar kan forkortas, med beaktan-
de av grundlagsutskottets tidigare utlatandepraxis och dataskyddsforordningens princip om upp-
giftsminimering.
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Vid vérderingen och under beredningen av propositionen var det klart att det ur medicinsk syn-
vinkel dr nddvéndigt att bevara journalhandlingarna sa lange patienten lever. De foreslagna langa
forvaringstiderna ar darfor nodvéndiga for att det mal for vilket uppgifterna har lagrats ska nas.
Handlingar som hanfor sig till medicinsk genetik och séllsynta sjukdomar avviker fran andra
journalhandlingar, eftersom de inte bara ir av betydelse for patientens egen vard utan ocksa for
dennes avkomlingar. Darfor har det foreslagits att de ska forvaras varaktigt.

Utskottet anser dock att det &r motiverat att regelbundet bedoma behovet av att bevara varaktigt
forvarade uppgifter och foreslér att paragrafen kompletteras till denna del. Utskottet foreslar vis-
sa tekniska dndringar i uttrycken och strukturen i bilagan om forvaringstider for att géra det latt-
are att tolka och tilldimpa bilagan.

Behandling av patientuppgifter i Nyland

I samband med social- och hélsovardsreformen fogades till lagen om genomforande av reformen
av social- och hilsovarden och rdddningsvasendet och om inférande av den lagstiftning som gél-
ler reformen (616/2021, nedan inférandelagen) en temporér 64 a §. Enligt den har en myndighet
som ordnar och tillhandahéller hilso- och sjukvardstjanster for ett vilfardsomrade, Helsingfors
stad och HUS-sammanslutningen och den som handlar for dess rdkning och som vérdar en pa-
tient i landskapet Nyland trots sekretessbestimmelserna rétt att fa och anvénda patientuppgifter
hos den behdriga myndighet i ett annat valfdirdsomréde i Nyland och i Helsingfors stad och HUS-
sammanslutningen som svarar for ordnandet av hélso- och sjukvérdstjénster i den omfattning som
vérden av patienten kraver. Patienten har ritt att forbjuda utlimnandet av sina uppgifter. Regle-
ringen grundar sig pa de bestimmelser om behandling av patientuppgifter i ett gemensamt regis-
ter inom sjukvardsdistriktet och som avses i den 9 § i hélso- och sjukvardslagen (1326/2010) som
géllde fore reformen.

Inférandelagens temporéra 64 a § &r i kraft till utgdngen av 2025. Den nu foreslagna regleringen
andrar inte den géllande regleringen i fraga om behandlingen av uppgifter i Nyland. Det innebar
att behandlingen av uppgifter i Nyland frén och med ingéngen av 2026 ska ske i enlighet med den
allménna regleringen utan nigra undantagsbestimmelser.

Utskottet konstaterar att den gillande temporira regleringen om behandling av uppgifter i Ny-
land uttryckligen har godkénts som temporér reglering och att den inte var avsedd som en perma-
nent 16sning nér den infordes. Ocksa grundlagsutskottet har bedomt det som en temporér 16sning.

Sakkunniga har dock framfort kritiska asikter om att propositionen inte pé ett bestaende sétt 16ser
att det genom sdrlosningen for Nyland ar svart att fa till en smidig anvéndning av patientuppgifter
mellan Nylands vélfdrdsomraden, Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen. Utldmnande
som grundar sig pé rétten att ge tillstand for eller forbjuda utlimnande skulle efter att den tempo-
rdra regleringen upphort att gélla dventyra klient- och patientsdkerheten, forsvara integrationen
av varden och forsitta medborgarna i ojdmlik stidllning.

Utskottet upprepar sin tidigare standpunkt (ShUB 9/2022 rd, s. 5—6) och faster allvarlig upp-

marksamhet vid att den nu foreslagna behandlingen av patientuppgifter i Nyland under giltighets-
tiden for den nu foreslagna temporéra regleringen maste 16sas pa ett héllbart sitt genom bestdm-
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melser som géller tills vidare sé att yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden har smi-
dig tillgang till uppgifter som dr vésentliga for patientsékerheten, med respekt for patientens da-
taskydd. Utskottet foreslar ett uttalande om detta. (Utskottets forslag till uttalande)

Avslutningsvis

Forslaget har enligt propositionsmotiven (s. 30) direkta ekonomiska konsekvenser for saval stats-
finanserna som tjinstetillhandahallarna inom social- och hélsovarden. De ekonomiska konse-
kvenserna hanfor sig i synnerhet till &ren 2023—2024. I enlighet med dvergéngsbestimmelserna
fordelar sig verkstilligheten péd aren 2023—2029, men forslagen enligt dvergéngsbestimmelser-
na har i huvudsak ingétt i den géllande kunduppgiftslagen och det ér inte frdga om négra nya skyl-
digheter. Enligt propositionsmotiven har forslaget samband med budgeten for 2023.

Utskottet konstaterar att propositionen péa grund av tidpunkten nér den ldmnades har 16sgjorts fran
budgeten for 2023. Utskottet betonar dock att tillricklig finansiering och tillrdckliga resurser bor
reserveras for genomforandet av propositionen.

Utskottet betonar att de foreslagna dndringarna forutsétter tillricklig information och utbildning
for dem som deltar i verkstilligheten samt information till kunderna och patienterna for att trygga
tillgodoseendet av deras rittigheter. Ocksé till denna del bor behovliga resurser reserveras for
verkstélligheten.

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

2§. Tillimpningsomrade och forhallande till annan lagstiftning. Den foreslagna lagens for-
héllande till annan lagstiftning behover fortydligas. Det foreslés att de allménna hinvisningarna
till allmén lagstiftning utgér ur paragrafen.

Innehallet i 2 och 4 mom. stryks i sin helhet, varvid de foreslagna 3 mom. och 5 mom. blir 2 mom.
respektive 3 mom.

Hénvisningarna till spréklagen, dataskyddslagen, lagen om sekundér anvéndning och arkivlagen
stryks i det moment som blir 2 mom. Héanvisningen till lagen om elektroniska recept bor kvarsta,
eftersom den tillsammans med den foreslagna kunduppgiftslagen bildar en viktig helhet som gil-
ler hanteringen av recept.

I det moment som blir 3 mom. stryks hanvisningarna till lagen om stddtjénster och bestimmel-
serna om medicintekniska produkter. Nér det giller EU:s direktiv om nétverks- och informations-
sdkerhet (direktiv (EU) 2016/1148, det sa kallade NIS-direktivet) preciseras momentet s att det
framgér att direktivet genomfors genom den foreslagna lagen.

3§. Definitioner. Det foreslas att en definition av tillstdnd for utlimnande fogas till definitioner-
na i paragrafen. Med tillstand for utlimnande avses en viljeyttring genom vilken en person eller
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dennes lagliga foretradare ger tillstand till att tjénstetillhandahallarna inom social- och hélsovér-
den ldmnar ut kunduppgifter sinsemellan och mellan sina register med kunduppgifter i syfte att
ordna och tillhandahalla social- och hélsovérdstjénster. Definitionen av tillstind for utlimnande
omfattar sdledes bade ett internt, omfattande tillstand f6r utlimnande inom socialvarden och hil-
so- och sjukvarden och ett mer noggrant avgrénsat tillstdnd for utlimnande mellan socialvarden
och hélso- och sjukvarden. Definitionen av tillstdnd for utlimnande laggs till som punkt 10.

Dessutom stryks begreppen serviceanordnare och tjansteproducent ur definitionerna, eftersom
definitionerna vésentligt avviker frdn begreppsapparaten i regleringen av ordnande av social- och
hélsovard. Ansvaret for att ordna tjénster enligt lagen om ordnande av social- och hélsovérd hor
till vélfardsomradena, vilket innebér att det kan uppsté forvirring nér det géller ansvaret, om en
serviceanordnare fogas till aktorerna inom den privata hélso- och sjukvarden. Utskottet foreslar
att definitionen av tjanstetillhandahallare preciseras sa att det tydligare framgér att den ocksa av-
ser offentligrittsliga samfund och arbetsgivare som sjélva ordnar foretagshilsovard for sina ar-
betstagare. Da kan serviceanordnare i den foreslagna lagen erséttas med tjdnstetillhandahéllare.

Till f6ljd av dessa éndringar dndras numreringen av de efterfoljande punkterna.
4§. Sekretess for kunduppgifter. Uttrycket serviceanordnare dndras till tjanstetillhandahéllare.

5§. Tystnadsplikt och forbud mot utnyttjande. Hanvisningen till dataskyddslagen stryks i
1 mom., eftersom den foreslagna bestimmelsen om tystnadsplikt utgdr en sjélvstindig bestdm-
melse i forhallande till den delvis inexakta sekretessbestimmelsen i dataskyddslagen.

For tydlighetens skull dndras ordningsféljden mellan 2 och 3 mom.

Till det moment som blir 2 mom. fogas ett omndmnande av forbudet att r&ja uppgifter, vilket sak-
nas i momentet. Till det moment som blir 3 mom. fogas ett omnédmnande av férbudet mot utnytt-
jande.

6§. Undantag fran tystnadsplikten och sekretessen. Till paragrafen och dess rubrik fogas ett
omnamnande av sekretess for att patient- och klientuppgifter ska kunna lamnas pé basis av sam-
tycke ocksa i skriftlig form.

7§. Anvisningar for behandling av kunduppgifter. | paragrafen stryks 2 mom., enligt vilket
en offentlig tjdnstetillhandahallare ska lamna en beskrivning av sin informationshanteringsmo-
dell till Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden och regionforvaltningsverket.
Utskottet konstaterar att det foreslagna forfarandet i praktiken inte fungerar som tillsynsmetod,
eftersom modellen inte innehaller uppgifter som &r visentliga med tanke pa tillsynen och den
kontinuerligt maste uppdateras. Det &r inte heller klart pé vilket sétt tillsynsmyndigheten ska be-
handla beskrivningarna. Omnamnandet av informationshanteringsmodell stryks ocksa i paragra-
fens rubrik.

88§. Identifiering av dem som deltar i behandlingen av kunduppgifter. Hinvisningen i
2 mom. korrigeras tekniskt pa grund av de hinvisningar som stryks i 2 §.
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128§. Riitt att viigra begrinsning av behandlingen av uppgifter pa kundens begéran. I para-
grafen ersitts uttrycket serviceanordnare med tjanstetillhandahéllare.

138§. Personuppgiftsansvarig for kunduppgifter. [ paragrafen ersitts uttrycket serviceanord-
nare med tjanstetillhandahallare. Personuppgiftsansvaret faststélls genom den offentliga tjénste-
tillhandahallarens organiseringsansvar. En privat tjanstetillhandahallares personuppgiftsansvar
bestdms genom ett avtalsférhdllande med kunden. Personuppgiftsansvarig for privata social- och
hélsovardstjéanster &r alltsd den tjdnstetillhandahéllare som enligt avtal ansvarar for genomforan-
det av alla de social- och hilsovérdstjénster som kunden kdper, dven om tillhandahéllaren koper
vissa tjénster, till exempel undersokningstjénster, av andra tjanstetillhandahallare.

148§. Tjinsteproducenters ansvar nir de handlar for tjinstetillhandahallares rikning. [
hénvisningen i 1| mom. gors en teknisk korrigering till f6ljd av de hénvisningar som stryks i 2 §.

I paragrafen och dess rubrik ersétts uttrycket serviceanordnare med tjénstetillhandahéllare.

158§. Personuppgiftsansvarig vid dndring av tjinstetillhandahéllare. | paragrafens 1 mom.
ersétts uttrycket serviceanordnare med tjénstetillhandahallare.

168§. Personuppgiftsansvar nér en privat tjéinstetillhandahéllares verksamhet upphér. Det
foreslés att 1 mom. dndras sa att nir verksamheten har upphort ska kundhandlingarna lamnas till
Folkpensionsanstalten for bevaring. Syftet &r att regleringen och Folkpensionsanstaltens roll ska
vara enhetliga.

Det foreslas att 2 mom. dndras sé att det vélfirdsomradde som bestims enligt hemorten for den
tjanstetillhandahéllare som har avslutat verksamheten eller Helsingfors stad och Folkpensionsan-
stalten tillsammans dr personuppgiftsansvariga. Det &r saledes frdga om gemensamt personupp-
giftsansvar enligt dataskyddsforordningen. Som gemensamt personuppgiftsansvarig ar Folkpen-
sionsanstalten den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i1 dataskyddsforordningen och till vilken
kunderna kan rikta sina begdranden om uppgifter. Dessutom svarar Folkpensionsanstalten for sé-
kerstéllandet av handlingarnas sdkerhet samt for forvaringen och utpldnandet av handlingar. Var-
je vélfardsomrade eller Helsingfors stad svarar for den personuppgiftsansvariges ovriga skyldig-
heter enligt dataskyddsforordningen, sdsom utlimnande av uppgifter. Folkpensionsanstalten och
andra personuppgiftsansvariga kan komma &verens om de nérmare detaljerna i arrangemanget.

I paragrafens 1 och 2 mom. samt i rubriken ersétts uttrycket serviceanordnare med tjanstetillhan-
dahallare. Dessutom stryks omndmnandet av privata tjanstetillhandahéllare i 1 mom., eftersom
bestimmelsen &r avsedd att gilla ocksa till exempel kommuner som i egenskap av arbetsgivare
ordnar foretagshilsovérd for sin egen personal.

Bestdmmelsen om inférande av elektroniska handlingar blir nytt 4 mom.

198§. Spriket i kundhandlingar. I hdnvisningen i 2 mom. gors en teknisk korrigering pa grund
av de hanvisningar som stryksi 2 §.
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218§. Tidsfrist for upprittande av handlingar. I paragrafen stryks som onddigt omnédmnandet
av att en forutsittning for lamnande av uppgifter ar att de ldamnas i enlighet med patientens sam-
tycke. Det ska i vilket fall som helst avtalas med patienten om platsen for fortsatt vérd.

22§. Sékerstillande av handlingarnas integritet, oforvanskade form och oavvislighet. I
hénvisningen i 3 mom. gors en teknisk korrigering pa grund av de hinvisningar som stryks i 2 §.

23§. Bevarande av kundhandlingar. Det foreslés att det till paragrafen fogas ett omndmnande
av varaktig bevaring av handlingar, prover och organmodeller som &r av medicinsk betydelse for
medicinsk genetik och séllsynta sjukdomar, dock sé att behovet av bevaring ska bedémas med
fem ars mellanrum. Handlingar som héanfor sig till medicinsk genetik och sillsynta sjukdomar av-
viker fran andra journalhandlingar, eftersom de 4r av betydelse inte bara for varden och behand-
lingen av patienten, utan ocksa for dennes avkomlingar. Dérfor har det foreslagits att de ska be-
varas varaktigt. Det dr dock nodvéndigt att med jidmna mellanrum bedoma behovet av att bevara
varaktigt forvarade uppgifter, for att behovet av férvaring regelbundet ska kunna beddmas med-
icinskt utifran handlingarnas anvéndningséndamal.

Det foreslas att hidnvisningarna till lagring av handlingar i Riksarkivet stryks i 2 mom., eftersom
arendet har samband med revidering av arkivlagen (831/1994). Om man i samband med den re-
videringen kommer fram till att kundhandlingarna ska 6verforas till Riksarkivet, bor man samti-
digt beakta de &ndringar som behdvs i bestimmelserna om dataskydd for de kundhandlingar som
innehaller kénsliga uppgifter. I momentet gors en teknisk korrigering till f61jd av &ndringarna i
2 8.

24§. Forstorande av kundhandlingar. Till paragrafens 1 mom. fogas utdver tjanstetillhanda-
héllare ocksa den aktor som ansvarar for forvaringen av handlingarna efter det att tjanstetillhan-
dahéllarens verksamhet har upphort, eftersom handlingarna efter det i enlighet med 16 § kan for-
varas av Folkpensionsanstalten eller av en privat tjénstetillhandahallare som varit gemensamt
personuppgiftsansvarig. Tidigare har handlingar ocksa skickats till kommunerna och samkom-
munerna for forvaring. Sedan ansvaret for dessa handlingar overgatt till vélfirdsomradena kan
ocksa vélfardsomradena hora till de aktdrer som ansvarar for forvaring av handlingar.

I paragrafen ersitts uttrycket serviceanordnare med tjanstetillhandahallare.

46§. Anteckning av kunduppgifter nir social- och hilsovardspersonal tillhandahaller
tjinster tillsammans. Paragrafen preciseras i enlighet med principen om uppgiftsminimering i
dataskyddsforordningen genom att ett omndmnande av verksamhetsstille fogas till den. Gemen-
samma tjénster tillhandahalls i praktiken i néra dagligt samarbete vid samma verksamhetsstille,
till exempel hemvard eller serviceboende.

53§. Riitt att fa uppgifter mellan socialviarden och hilso- och sjukviarden. Det  foreslagna
1 mom. preciseras i enlighet med principen om uppgiftsminimering i dataskyddsforordningen ge-
nom att ett omndmnande av verksambhetsstille fogas till det. Gemensamma tjénster tillhandahélls
i praktiken i nira dagligt samarbete vid samma verksamhetsstélle, till exempel hemvérd eller ser-
viceboende. Dessutom gors begreppsapparaten i lagen mer enhetlig pa sa sétt att ritten att fa upp-
gifter géller kunduppgifter i stéllet for kundhandlingar.

14



Betinkande ShUB 48/2022 rd

For tydlighetens skull flyttas till 5 mom. den bestimmelse i 64 § som géller rétten for en offentlig
tjanstetillhandahallare inom socialvarden, dvs. en myndighet, att fA nodvandiga uppgifter av en
tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden. Saledes finns alla bestimmelser om rétt for
socialvarden och hélso- och sjukvérden att f& uppgifter i samma paragraf, vilket gor det littare att
tillimpa bestimmelserna. For enhetlighetens skull anvinds begreppet myndighet i stéllet for of-
fentlig tjanstetillhandahallare.

548§. Riitt for tjinstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvirden att fa patientuppgifter och
utlimnande av patientuppgifter for att trygga varden. For att de aktSrer som uttryckligen har
ritt att limna ut uppgifter ska framgé av regleringen, preciseras 1 och 2 mom. s att det ar fraga
om ratt att fi patientuppgifter av andra tillhandahallare av hilso- och sjukvardstjanster

Paragrafens 4 mom. korrigeras sa att begreppet tjanstetillhandahéllare anvénds i stéllet for verk-
samhetsenhet.

55§. Riitt for en tjfnstetillhandahéllare inom socialvarden att fa klientuppgifter inom soci-
alvarden. For att de aktorer som uttryckligen har rétt att limna ut uppgifter ska framga av regle-
ringen, preciseras 1 och 2 mom. sé att det &r fraga om rétt att fa klientuppgifter av andra tillhan-
dahéllare av socialvardstjénster

Till 2 mom. 6verfors den foreslagna bestimmelsen i 64 § om en socialvardsmyndighets rétt att fa
nddvindiga klientuppgifter av andra tillhandahéllare av socialvérdstjénster.

578§. Tillgodoseende av ritten att fi uppgifter med hjilp av ett informationssystem. Avsik-
ten dr att den foreslagna lagen ska mdjliggora anviandning av ett tekniskt granssnitt endast inom
social- och hélsovéarden. Dérfor stryks i 1 mom. hdnvisningen till 64 §, som ger ritt att fa uppgif-
ter ocksa av andra aktorer 4n tillhandahallare av social- och hélsovardstjanster.

Av de skil som framgar av utskottets allmédnna dvervdganden éndras paragrafens 1 mom. och pa-
ragrafrubriken sa att det i stéllet for ett tekniskt granssnitt foreskrivs om tillgodoseende av rétten
att fa uppgifter med hjélp av ett informationssystem.

Av de skil som framgéar av utskottets dverviganden ovan foreslas det att 2 mom. stryks som fel-
aktigt.

59§. Inriktning av forbuden. I 1 och 2 mom. foreslés det att begreppet personuppgiftsansvarig
anvénds 1 stillet for serviceanordnare, eftersom forbudet liksom nu &r avsett att uttryckligen gélla
en serviceanordnare som ir personuppgiftsansvarig. I detta sammanhang skulle begreppet tjans-
tetillhandahallare vara missvisande, eftersom forbudet inte kan riktas exempelvis mot en tjénste-
tillhandahallare som producerar tjénster inom vilfirdsomrédet. Forbudet far inte begrinsa rétten
for den som handlar for en tjanstetillhandahéllare rikning att anvidnda uppgifterna och inte heller
ritten for den tjdnstetillhandahallare som svarar for ordnandet av tjénsten att anvénda uppgifter
som registrerats av dess tjdnsteproducent.

15



Betinkande ShUB 48/2022 rd

61§. Utlimnande av patientuppgifter for klinisk provning av likemedel och medicinsk
forskning. Vid utskottets sakkunnigutfragning har det ansetts oklart hur den foreslagna paragra-
fen forhaller sig till 34 § i lagen om klinisk prévning av lakemedel (983/2021) och 21 ¢ § i lagen
om medicinsk forskning (488/1999). Utskottet foreslar att 61 § 1 kunduppgiftslagen kompletteras
med en hinvisning till dessa bestimmelser, varvid det samlat i kunduppgiftslagen finns bestdm-
melser om utldmnande. P& klinisk provning av likemedel och medicinsk forskning tillimpas
dock fortfarande bestimmelserna i de lagarna. Paragrafens rubrik éndras sa att den battre motsva-
rar det dndrade innehéllet.

62§. Anmiilan av uppgifter om en kund till polisen for bedomning av ett hot eller forhin-
drande av en hotande giirning. Det foreslas att hdnvisningen korrigeras sa att det i paragrafen i
fraga om fullgdrandet av uppgifter i stillet for den nu foreslagna lagen hénvisas till socialvérds-
lagen (1301/2014) och hélso- och sjukvardslagen (1326/2010), i vilka uppgifterna ingér.

63§. Utliimnande av klientuppgifter inom socialviarden i vissa andra situationer. For tyd-
lighetens och enhetlighetens skull dndras paragrafen sa att begreppet kunduppgift anvénds i stél-
let for handling.

64§. Myndigheters ritt att fa uppgifter. Omnidmnandena av tjénstetillhandahéllare inom soci-
al- och hilsovarden och yrkesutbildade personer i 1 mom. flyttas till 53—55 §. I paragrafen, dess
rubrik och mellanrubrik anvinds for tydlighetens skull begreppet myndighet i stillet for begrep-
pet offentlig tjanstetillhandahallare. Avsikten med dndringen ar att betona att avsikten inte &r att
ge rétt att fa uppgifter till privata tjansteproducenter som arbetar for det allménnas rdkning.

668§. Folkpensionsanstaltens ansvar nir den forvaltar riksomfattande informationssystem-
tjdnster. I 2 mom. 2 punkten stryks en felaktig hénvisning till 15 § i informationshanteringsla-
gen. Enligt erhallen utredning kan Folkpensionsanstalten inte sta for alla de ansvar som avses i de
paragrafen, utan endast for sdkerstillandet av informationssikerheten, det vill sdga handlingar-
nas integritet, ofdrvanskade form och tillforlitlighet.

I hinvisningen i 2 mom. 3 punkten gors en teknisk korrigering till foljd av dndringarna i 2 §.

I3 mom. stryks i enlighet med det som ségs ovan i utskottets dvervidganden och med anledning av
grundlagsutskottets utldtande de nya réttigheter som foreslés for Folkpensionsanstalten. Till {6ljd
av strykningarna dndras numreringen av punkterna i momentet s att 7 punkten blir 6 punkten.
14 mom. stryks i anslutning till Gvervakningscentralen omndamnandet av uppf6ljning av behovli-
ga uppgifter, eftersom bestimmelser om FPA:s ritt att behandla uppgifter och utfora dvervak-

ning finns i 3 mom.

77§. Informationsséikerhetsplan. I 1 mom. 7 punkten gors en teknisk korrigering till foljd av
andringara i 2 §.

84§. Visentliga krav pa informationssystem och vilbefinnandeapplikationer. Till 4 mom.
fogas en skyldighet for Institutet for hilsa och vilfard att hora dataombudsmannens byra om kra-
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ven pé dataskydd for att kraven ska beaktas pa behorigt sétt redan vid planeringen av informa-
tionssystem.

85§. Pavisande av 6verensstimmelse med kraven. I 2 mom. stryks hénvisningen till kraven pa
funktionalitet, eftersom leverantdren av informationssystemtjanster ska ansvara for alla bedom-
ningar av de vésentliga kraven, inte bara for bedomningen av kraven pa funktionalitet.

90§. Underriittelse om avvikelser frin de visentliga kraven pa ett informationssystem eller
en vilbefinnandeapplikation samt om storningar i informationssékerheten avseende infor-
mationsnét. Till 1 mom. fogas ett omndmnande av vem som tillverkar vélfardsapplikationen, ef-
tersom ocksa tillverkaren ska vara skyldig att anméla avvikelser i applikationen.

99§. Avgifter. Paragrafens 1 mom. preciseras sa att anviandningen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjdnsterna ér avgiftsbelagd for tjdnstetillhandahallarna och apoteken efter utgdngen
av tidsfristen for anslutningsskyldigheten. Tjénstetillhandahéllarna och apoteken ansluter sig
stegvis till anvindningen av tjdnsterna. Utskottet anser det motiverat att avgifterna tas ut forst ef-
ter det att anslutningsskyldigheten intrétt, varvid avgifterna kan riktas réittvist till alla som é&r skyl-
diga att ansluta sig.

1018§. Ikrafttridande. Utskottet foreslar att ikrafttriddandebestimmelsen kompletteras med ett
nytt 4 mom., enligt vilket ocksa handlingar som innehas av tjénstetillhandahéllare som avslutat
sin verksambhet fore lagens ikrafttridande kan Gverforas till Folkpensionsanstalten for bevarande.

Dessutom foreslas ett nytt 5 mom. som gor det mojligt att i patientregistret fora in journalhand-
lingar som upprittats fore lagens ikrafttrddande i samband med socialvard, sé att journalhandling-
ar som upprittats vid olika tidpunkter kan behandlas pa ett enhetligt sétt.

102§. Overgangsbestimmelser. Det foresls att omnimnandet av uppgifter om stralningsexpo-
nering stryks i forteckningen dver patientuppgifter som ska registreras i de riksomfattande infor-
mationssystemtjansterna. Utifran sakkunnigutfrdgningen i utskottet dr det sannolikt att den totala
nyttan av att uppgifterna lagras i Kanta-tjénsterna inte &r sa betydande att det genom lag bor alag-
gas skyldighet att registrera dem.

Bilaga

Bevarandetiderna for kundhandlingar. Utskottet foreslar att man for att fortydliga bilagan om
bevarandetider grupperar de handlingar som forvaras i tolv ar efter patientens dod separat och
kombinerar dem med EEG, EKG, ENMG, KTG, horselkurvor och andra motsvarande resultat-
kurvor.

Ocksa handlingar som anknyter till dodsfallet sammanstélls i en egen grupp.

Dessutom foreslas det att rubriceringen av dokumentgrupperna preciseras sa att det av rubriken

framgér vilka handlingar det 4r frdga om i respektive grupp samt nér det ar frdga om journalhand-
lingar respektive klienthandlingar inom socialvérden.
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Dessutom foreslar utskottet dndringar av teknisk natur i bilagan.
2. Lagen om éindring av lagen om klientens stéllning och rittigheter inom socialviarden

278§. Tillimpningsomradet for bestimmelserna om datasekretess och handrickning. Han-
visningen i paragrafen preciseras.

3. Lagen om iindring av lagen om patientens stéillning och rittigheter
Ingressen. [ ingressen gors en teknisk korrigering.
4. Lagen om iindring av lagen om elektroniska recept

5 ¢ §. Sjukskotares, farmaceuters och provisorers ritt att anteckna dosjusteringar. Utskot-
tet gor en teknisk korrigering i paragrafen.

108§. Riittelse, makulering och fornyelse av recept samt anteckning om avslutad anviind-
ning av likemedel. | 2 mom. stryks meningen om att den foregédende ordinationen trader i kraft
efter makulering. Bestimmelsen dr uppenbart onddig, eftersom den senaste versionen av ordina-
tionen enligt uppgift i vilket fall som helst ska leda till att den tidigare versionen géller utan att det
foreskrivs sdrskilt om detta.

Ritten enligt 4 mom. att gora en anteckning om avslutande kopplas, i stéllet for till koden for det
anvéinda lakemedlet, till huruvida receptet har gjorts upp fore den 1 oktober 2027, det vill sdga
innan den nationella 1dkemedelslistan infors. Enligt inkommen utredning hinner de informations-
system som tjénstetillhandahallarna anvinder inte uppdateras enligt de nya kraven innan lagen
trader i kraft. De kan alltsa inte stodja sadan forskrivning eller avslutande av ldkemedel enligt 13-
kemedelslistan som baserar sig pa ldkemedlets kod och de kontinuum som bildas pé basis av den.
Det &dr &ndamaélsenligt att utvidga den mojlighet att gora en anteckning om avslutande som fore-
slés for de sjukskdtare, farmaceuter, provisorer och likemedelsexpedierare som tjanstetillhanda-
héllaren har utsett till att gélla ocksd under dvergangsperioden innan den nationella 1dkeme-
delslistan bdrjar anvéndas.

13§. Patientens ritt att bestimma om utlimnande av uppgifter. | paragrafen beaktas den 8
punkt som fogats till paragrafen genom lag 1232/2022, varvid 8 punkten i propositionen blir 9
punkt.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelsen. Till Overgangsbestimmelsen fogas en Over-
géngstid for verkstélligheten av 10 § 4 mom. En 6vergéngsperiod behdvs, eftersom det ér fraga
om en ny typ av uppgift i anknytning till recept, det vill séga en anteckning om avslutande, som
annu inte har inforts i patientdatasystemen. Fram till dess att en anteckning om avslutande tas i
bruk dr det nodvéndigt att ladkemedelsforskrivaren och likemedelsexpedieraren i samforstdnd
med patienten kan makulera ett oexpedierat eller delvis expedierat recept av terapeutiska skal.
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6. Lagen om éndring av 2 och 34 § i lagen om klinisk provning av likemedel

34§. Anviindning av uppgifter som giller patienter vid provningar. Det foreslagna 1 mom.
stryks till foljd av andringarna i 61 § i lagforslag 1. [ paragrafen gors en teknisk korrigering for att
paragrafens 1—3 mom. ska motsvara den géllande lagen.

Propositionens 2 och 3 mom. blir 4 och 5 mom. i paragrafen.

I det moment som blir 4 mom. gors en teknisk korrigering och till de foreslagna bestimmelserna
om rétt att f4 uppgifter fogas rétten att fa sddana uppgifter om mikrobfynd i registret dver smitt-
samma sjukdomar som enligt uppgift 4r nddvéandiga sérskilt for att vaccinundersdkningarna ska
kunna utforas pé ett mangsidigt sétt.

I 5 mom. gors tekniska korrigeringar, och det bemyndigande att meddela foreskrifter om infor-
mationssékerhetskrav som géller Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet énd-
ras och ges en mojliggérande formulering, varvid centret kan meddela foreskrifter inom ramen
for sina resurser om centret anser att det finns behov av det.

7. Lagen om éndring av 21 ¢ § i lagen om medicinsk forskning
Ingressen. [ ingressen gors en teknisk korrigering.

21 ¢ §. Anvéndning av uppgifter som géller patienter vid forskning. Hinvisningen i 1 mom.
andras till att gélla lagen om behandling av kunduppgifter. I paragrafen gors en teknisk korrige-
ring for att paragrafens 2—5 mom. ska motsvara den géllande lagen.

Propositionens 2 mom. om kraven pé informationssédkerhet blir nytt 6 mom.
8. Lagen om éindring av lagen om Institutet for hilsa och vilfird

2§. Uppgifter. I 1 mom. 4 b-punkten stryks uppgiften att svara for uppfoljningen av att de upp-
gifter och datastrukturer som ska lagras i de riksomfattande informationssystemtjénsterna &r kor-
rekta. Utifrén utskottets sakkunnigutfragning forutsétter den ritt att f4 information som hanfor sig
till uppgiften samt rollerna och ansvaren for behandlingen av personuppgifter betydande extra be-
redning.

58§. Riitt att fa och att behandla uppgifter. I 1 mom. 4 punkten dndras Befolkningsregistercen-
tralens namn sé att det motsvarar det nya namnet Myndigheten for digitalisering och befolknings-
data.

5 a §. Utlimnande av uppgifter. Till 2 mom. fogas en mdjlighet att ldmna ut sddana uppgifter
om mikrobfynd i registret Over smittsamma sjukdomar som enligt uppgift 4r nddvéindiga sérskilt
for att utfora vaccinundersokningar. Forutsittningarna for utlimnande av uppgifter preciseras sa
att det forutsitts ett positivt beslut om klinisk lakemedelsprovning. Dessutom preciseras momen-
tet sé att det samtycke till att delta i en undersokning som krévs for utlimnande av uppgifter grun-
dar sig bade pa lagen om provning av likemedel och pa férordningen om prévning av likemedel.
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10. Lagen om édndring av 2 § i lagen om Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hélso-
viarden
Ingressen. [ ingressen gors en teknisk korrigering.

13. Lagen om édndring av 25 § i lagen om ordnande av social- och hilsovirden och riadd-
ningsvisendet i Nyland

Ingressen. [ ingressen gors en teknisk korrigering.
27. Lagen om édndring av 13 § i lagen om inkomstdatasystemet
Ingressen. [ ingressen gors tekniska korrigeringar.

13§. Uppgiftsanvindares ritt att fa uppgifter ur inkomstdatasystemet. I 1 mom. 18 punk-
ten beaktas de dndringar som gjorts genom lag 940/2022. Genom den lagen har 19 punkten &nd-
rats sd att den inte ldngre géller social- och hilsovarden. Utskottet foreslér att 19 punkten bibe-
hélls i dess géllande form, det vill sdga sddan den lyder &ndrad genom lag 940/2022.

33. Lagen om dndring av 9 § i lagen om séittande i kraft av de bestimmelser som hor till om-
radet for lagstiftningen i konventionen om behdrighet, tillimplig lag, erkéinnande, verkstil-
lighet och samarbete i frigor om fordldraansvar och atgirder till skydd for barn samt om
tillimpning av konventionen

Ingressen. [ ingressen gors en teknisk korrigering.

36. Lagen om #dndring av 3 a kap. i lagen om utkomststod

18 a §. Folkpensionsanstaltens ritt till information och skyldighet att liimna ut uppgifter.
Hénvisningen i 2 mom. till 20 § i lagen om klientens stidllning och réttigheter inom socialvarden
andras till en hénvisning till 64 § i kunduppgiftslagen. Hanvisningen i 3 mom. till 13 § i lagen om
klientens stéllning och réttigheter inom socialvarden dndras till en hanvisning till 63 § i kundupp-
giftslagen.

18 f §. Antecknande av klientuppgifter som géller grundléiggande utkomststod. Hanvis-
ningen i 2 mom. till 8 § 1 mom. i lagen om klientens stidllning och réttigheter inom socialvarden
andras till en hinvisning till 48 § i kunduppgiftslagen.

18 g §. Vilfardsomradets ritt till information. Hanvisningen till 20 § 1 mom. i lagen om kli-

entens stillning och rittigheter inom socialvarden dndras till en hanvisning till 64 § i kundupp-
giftslagen.
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FORSLAG TILL BESLUT
Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:

Riksdagen godkdnner lagforslag 5, 9, 11, 12, 14—26, 28—32, 34 och 35 i proposition RP
246/2022 rd utan dndringar.

Riksdagen godkdnner lagforslag 1—4, 6—38, 10, 13, 27 och 33 i proposition RP 246/2022
rd med dndringar. (Utskottets dndringsforslag)

Riksdagen godkdinner ett nytt lagforslag 36. (Utskottets nya lagforslag)

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

Lag
om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

AVDELNING I

LAGENS TILLAMPNINGSOMRADE OCH BEHANDLINGEN AV KUNDUPPGIFTER

1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag ar att forenhetliga behandlingen av kunduppgifter inom social- och hél-
sovarden vid bade ordnandet och tillhandahallandet av social- och hélsovérdstjénster.

2§
Tillimpningsomrdde och forhallande till annan lagstifining

Denna lag innehaller bestimmelser som kompletterar och preciserar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/
EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen, vid behandlingen av kund-
uppgifter inom social- och hdlsovarden och uppgifter som kunden sjélv producerar om sitt vilbe-
finnande i samband med ordnandet och tillhandahallandet av social- och hédlsovardstjanster. Den-
na lag innehaller ocksa bestimmelser om behandlingen av uppgifter om vélbefinnande vid fraim-
jande av en persons eget vilbefinnande. Om det i denna lag foreskrivs annat dn i dataskyddslagen
(1050/2018), tillampas bestimmelserna i denna lag.
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i / -~Bestdmmelser om bhandlingen av elektroniska reept och andra anteck-
ningar om ldkemedelsbehandling som lagras i receptcentret finns utdver i denna lag ocksé i lagen
om elektroniska recept (61/2007), nedan receptlagen.

Genom denna lag genomfors inom social- och hilsovarden uropaparlametets och radets di-
rektiv (EU) 2016/1148 om atgérder for en hog gemensam niva pa sikerhet i ndtverks- och infor-
mationssystem i hela unionen. i Getyd 8 i g

38

Definitioner

I denna lag avses med

1) kund en sédan socialvardsklient som avses i lagen om klientens stdllning och réttigheter
inom socialvarden (812/2000), nedan klientlagen, och en sddan patient som avses i lagen om pa-
tientens stillning och réttigheter (785/1992), nedan patientlagen,

2) handling en framstéllning i skrift eller bild och ett meddelande som avser ett visst objekt el-
ler drende och uttrycks i form av tecken som pa grund av anviandningen dr avsedda att hora sam-
man och vilket kan uppfattas endast med hjilp av automatisk databehandling eller en ljud- eller
bildatergivningsanordning eller ndgot annat hjélpmedel,

3) kundhandling en handling som har uppréttats eller tagits emot eller som innehaller uppgifter
for bedomning av en kunds behov av social- eller hidlsovardstjénster, for ordnande eller tillhan-
dahallande av behdvliga tjanster eller for expediering av ldkemedel,
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4) journalhandling en kundhandling som géller en patient,

5) klienthandling inom socialvdrden en kundhandling som géller en socialvardsklient,

6) kunduppgift patientuppgifter samt klientuppgifter inom socialvérden,

7) patientuppgift kunduppgifter som ingar i journalhandlingar och andra handlingar som utar-
betats inom hilso- och sjukvarden och som giller en patients hélsotillstand eller funktionsforma-
ga eller hélso- och sjukvérdstjénster som patienten har fatt,

8) klientuppgift inom socialvdarden uppgifter som ingar i klienthandlingar inom socialvarden
och andra handlingar som utarbetats inom socialvirden och som géller behovet av stod for en so-
cialvardsklient, behandlingen av klientens drende eller kunduppgifter som géller den socialservi-
ce som ges till klienten,

9) uppgifter om vilbefinnande sddana uppgifter som en person producerat och administrerar
om sin hélsa och sitt vilbefinnande och som personen sjilv har fort in i den i 18 punkten avsedda
informationsresursen for egna uppgifter,

10) tillstdand for utldmnande en viljeyttring genom vilken en person eller dennes lagliga fore-
tradare ger sitt tillstand till att tjanstetillhandahallarna inom social- och hélsovarden l&dmnar ut
kunduppgifter sinsemellan och mellan sina register med kunduppgifter i syfte att ordna och till-
handahalla social- och hélsovardstjanster, (Ny)

11) tjdnstetillhandahdllare myndigheter, offentligrattsliga samfund och enskilda naringsidka-
re som ordnar eller tillhandahaller socialservice eller hdlso- och sjukvardstjanster samt arbetsgi-
vare som avses i 7 § 1 mom. 2 punkten i lagen om foretagshélsovard (1383/2001),

12) apotek ett sddant apotek som avses i 38 § 1 punkten i ldkemedelslagen (395/1987),

13) apotekare den som avses i 38 § 6 punkten i ldkemedelslagen och som har beviljats tillstdnd
att halla apotek samt en forestandare for ett universitetsapotek och for dess filialapotek,

14) riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter en informationsresurs som hor till
de riksomfattande informationssystemtjansterna och dér kundhandlingar, andra handlingar som
innehaller kunduppgifter eller andra uppgifter som behdvs for social- och hilsovarden bevaras
och utnyttjas,

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

16) viljeyttringstjdnst en riksomfattande informationssystemtjénst genom vilken handlingar
som géller information, tillstdnd for, samtycke till och forbud mot utlimnande med anknytning
till social- och hélsovérdstjanster samt andra viljeyttringar med anknytning till tjinster och be-
handling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden forvaltas,

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

18) vdlbefinnandeapplikation en applikation i anslutning till informationsresursen for egna
uppgifter med vilken uppgifter om vilbefinnande behandlas, samt en applikation till vilken per-
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sonen kan fé sina kunduppgifter frdn den riksomfattande informationsresursen for kunduppgit-
ter, receptcentret och informationshanteringstjénsten,

19) informationssystem en programvara eller ett system eller delsystem som det i enlighet med
de egenskaper som har planerats av tillverkaren &r meningen att anvénda for elektronisk behand-
ling av kundhandlingar, for registrering av handlingarna i de riksomfattande informationssystem-
tjansterna eller for anslutning till de riksomfattande informationssystemtjinsterna eller med vars
hjélp en yrkesutbildad person inom social- eller hilsovarden kan anvénda uppgifter om vilbefin-
nande,

20) producent av en informationssystemtjdnst den som for en tjanstetillhandahéllare tillhanda-
héller eller genomfor ett i 20 punkten avsett informationssystem och som i egenskap av informa-
tionssystemets tillverkare, for tillverkarens rékning eller for en eller flera tillverkares del ansva-
rar for de krav som stélls pa informationssystemet,

21) tillverkare av ett informationssystem den som ansvarar for planeringen och tillverkningen
av ett informationssystem for social- och hélsovarden,

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

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

24) bedémningsorgan for informationssdikerhet sddana foretag, sammanslutningar och myn-
digheter som avses i lagen om beddmningsorgan for informationssékerhet (1405/2011) och som
Transport- och kommunikationsverket har godként.

2 kap.
Allménna principer for behandlingen av kunduppgifter
4§
Sekretess for kunduppgifter

Kunduppgifterna inom social- och hélsovarden 4r permanent sekretessbelagda.

En sekretessbelagd handling som innehaller kunduppgifter eller en kopia eller utskrift av en sa-
dan handling far inte visas for eller [imnas ut till utomstaende och inte heller l1dimnas till utomsta-
ende for paseende eller anvéindning. Med utomstaende avses i denna lag personer inom hélso- och
sjukvérden som inte &r anstillda hos den aktuella tjanstetillhandahéllaren eller det aktuella apo-
teket eller som for tjanstetillhandahallarens eller apotekets rikning eller p& uppdrag av tjénstetill-
handahéllaren eller apoteket deltar i ordnandet eller tillhandahallandet av héilso- och sjukvards-
tjanster for patienten eller i uppgifter i samband med dem och inom socialvarden personer som
inte dr anstédllda hos den aktuella tjénstetillhandahéllaren eller som for tjénstetillhandahéllarens
rakning eller pd uppdrag av den deltar i ordnandet eller tillhandahéllandet av socialservice for so-
cialvardsklienten eller i uppgifter i samband med den.
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Vid verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden far trots sekretessbestimmelserna sddana
patientuppgifter som ingér i tjdnstetillhandahallarens register och som &r nédvéndiga for varden
av patienten behandlas. Vid verksamhetsenheter inom socialvarden far trots sekretessbestimmel-
serna sddana kunduppgifter som ingér i tjdnstetillhandahallarens register och som ar nddvéndiga
for att tillhandahalla socialvérd behandlas.

58
Tystnadsplikt och forbud mot utnyttjiande

En tjénstetillhandahéllare och en apotekare samt den som é&r anstélld eller praktikant hos denna
eller ndgon annan som handlar pa uppdrag av tjénstetillhandahallaren eller apotekaren eller for
dennas rékning liksom den som skoter ett fortroendeuppdrag inom socialvarden eller en aktor
som har fatt kunduppgifter av tjanstetillhandahéllaren eller apoteket har tystnadsphkt i fraga om
de kunduppglfter de har fétt och andra personliga uppgifter om kunden.

S —En uppgift som omfattas av tystnadsphkt far inte heller
I'O]aS efter det att anstallmngsforhallandet eller uppdraget har upphort.

En person som avses i | mom. fér inte obehdrigen for utomstaende rdja uppgifter som han el-
ler hon har fatt eller anvidnda uppgifterna for sin egen eller ndgon annans vinning eller for att ska-
da nédgon annan. (Nytt)

En kund, kundens foretrddare eller kundens bitrdde far inte for en utomstiaende rdja en sekre-
tessbelagd uppgift som fatts pa grundval av stdllningen som kund och som géller ndgon annan dn
kunden sjélv och inte heller anvanda uppgiften for sin egen eller nagon annans vinning eller for att
skada nadgon annan. En kund, kundens foretradare eller kundens bitride far dock anvinda uppgif-
ter om andra 4n klienten sjélv nér det dr fraga om ett drende som géiller den ritt, det intresse eller
den skyldlghet som khentens rétt att fa mforrnatlon har grundat sig pa.

63§
Undantag fran tystnadsplikten och sekretessen

Undantag fran tystnadsplikten och sekretessen far goras med kundens samtycke eller om det
foreskrivs om det i denna eller ndgon annan lag.

78
Anvisningar for behandling av kunduppgifter-och-informationshanteringsmodetl

Den ansvariga forestdndaren hos en tjénstetillhandahéllare och en apotekare ska meddela
skriftliga instruktioner om hur kunduppgifter ska behandlas och om de forfaringssétt som ska
iakttas samt se till att personalen har tillrdcklig sakkunskap och kompetens for behandlingen av
kunduppgifter.
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8§

Identifiering av dem som deltar i behandlingen av kunduppgifter

Vid behandling av kunduppgifter ska kunden, tjdnstetillhandahallaren, apoteket, andra parter i
behandlingen av kunduppgifter och deras foretrddare samt de datatekniska enheterna och riksom-
fattande informationssystemtjénsterna identifieras pa ett tillforlitligt satt.

Tjénstetillhandahallaren, apoteket, Folkpensionsanstalten samt producenten av informations-
systemtjinsten och tillverkaren av informationssystemet och mellanhanden ska kontrollera att
identifieringsverktygen for personer som behandlar kunduppgifter och som anvinds for identifie-
ring av informationstekniska enheter ar i kraft med iakttagande av 25 § 4—6 mom. i lagen om
stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster (617/2009), nedan autentiseringslagen.

93§
Atkomstrittigheter till kunduppgifier

Raétten att anvdnda kunduppgifter ska grunda sig pa de arbetsuppgifter som en yrkesutbildad
person inom social- eller hdlsovarden eller ndgon annan som behandlar kunduppgifter skéter och
de tjanster som denna person tillhandahaller, sa att personen har rétt att anvénda endast de nod-
vandiga kunduppgifter som personen behdver i sina arbetsuppgifter. Behandlingen av kundupp-
gifter ska grunda sig pé en datatekniskt sikerstélld kund- eller vérdrelation eller ndgon annan
uppgift som anknyter till ordnandet och tillhandahéllandet av kundens social- och hilsovards-
tjénster.

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

Tjénstetillhandahallare och apotek ska specificera vilka nddvindiga kunduppgifter yrkesutbil-
dade personer inom social- och hélsovarden och andra personer som behandlar kunduppgifter har
ritt att anvinda. Tjénstetillhandahallare och apotek ska fora register over dem som vid behand-
lingen av kunduppgifter anvénder tjanstetillhandahallarens eller apotekets informationssystem
och kundregister samt &ver deras rétt att anvdanda kunduppgifter.

10§
Uppféljning av anvindning och utlimnande av kunduppgifter och uppgifter om vilbefinnande
En tjénstetillhandahéllare ska for uppfoljningen och tillsynen sarskilt for varje register samla in
logguppgifter om all anvéndning och allt utlimnande av kunduppgifter och uppgifter om vélbe-
finnande. Apoteken ska samla in anvidndningslogguppgifter om behandlingen av recept och an-

dra anteckningar om likemedelsbehandling som lagrats i det receptcenter som avses i3 § 1 mom.
4 punkten i receptlagen.

27



Betinkande ShUB 48/2022 rd

I anvindningsloggregistret ska det foras in uppgifter om anvidnda kunduppgifter och uppgifter
om vilbefinnande, den tjénstetillhandahallare vars kunduppgifter anvinds, namnet och den uni-
ka identifikationskoden for den som har anvéint kunduppgifter och uppgifter om vélbefinnande,
anvindningsdndamalet och anvdndningstidpunkten samt andra uppgifter som behovs for tillsy-
nen och uppfoljningen av anvéndningen. I logguppgifterna for receptcentret ska det féras in upp-
gifter om vem som har ldst, dndrat eller annars behandlat uppgifterna i ett recept eller nagon an-
nan anteckning om ldkemedelsbehandling som lagrats i receptcentret samt tidpunkten for atgér-
den.

I utlamningsloggregistret ska det foras in en beskrivning av utlimnade kunduppgifter samt
uppgift om den tjdnstetillhandahéallare vars kunduppgifter ldmnas ut, den som lamnat ut kundupp-
gifterna, mottagaren, tidpunkten for utlimnandet, det andamaél for vilket uppgifterna lamnades ut
samt den bestdmmelse som ligger till grund for utlimnandet eller tillstdnd for utlimnandet eller
uppgift om samtycke samt ovriga uppgifter som behdvs for tillsynen 6ver och uppfoljningen av
utldmnandet.

Institutet for hdlsa och vélfard far meddela ndrmare foreskrifter om de uppgifter som ska foras
in i loggregistren och om deras datainnehall.

11§
Kundens rdtt att fd information om behandlingen av sina egna uppgifter

En kund har for utredning eller utdvande av sina rittigheter i anslutning till behandlingen av
sina kunduppgifter och uppgifter om vélbefinnande ritt att pa skriftlig begidran inom skilig tid
och senast inom tvd manader av tjdnstetillhandahéllaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket av-
giftsfritt f4 veta vem som har anvént eller till vem det har 1amnats ut uppgifter om honom eller
henne samt grunden for anvéndningen eller utlimnandet.

Kunden har dock inte rétt att fa logguppgifter, om den som ombeds l&dmna ut dem vet att ut-
lamnandet av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for kundens hélsa eller vard eller for ndgon
annans rattigheter eller om utlimnandet av dem kan dventyra forhindrande, avsléjande eller ut-
redning av brott eller skyddet av den allméinna sékerheten eller den nationella sédkerheten. Kun-
den har inte heller ritt att utan sérskild orsak fa logguppgifter som é&r dldre 4n tva &r. Kunden fér
inte for ndgot annat d&ndamal &n for att utreda eller utdva sina réttigheter i anslutning till behand-
lingen av sina kunduppgifter anvénda eller ldmna vidare logguppgifter som han eller hon fatt.

Om en kund pa nytt begir logguppgifter som han eller hon redan har fatt, kan tjanstetillhanda-
hallaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket for limnandet av dessa logguppgifter ta ut en ska-
lig ersdttning, som inte fir 6verstiga de direkta kostnaderna for ldimnandet av uppgifterna. For till-
géang till logguppgifter med hjilp av det i 74 § avsedda medborgargranssnittet far dock ingen av-
gift tas ut.

Om tjanstetillhandahéllaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket anser att logguppgifterna
inte far limnas ut till kunden, ska det meddelas ett skriftligt avslagsbeslut. Arendet kan foras till
dataombudsmannen for behandling i enlighet med 21 § 1 mom. i dataskyddslagen.

Om en kund anser att hans eller hennes kunduppgifter eller uppgifter om vélbefinnande har an-
vénts eller lamnats ut utan tillrdckliga grunder, ska den tjénstetillhandahéllare, Folkpensionsan-
stalten eller det apotek som anvént eller fatt uppgifterna pa begéran ge kunden en redogorelse for
grunderna for anvéndningen eller utlimnandet av uppgifterna och ldgga fram sin motiverade upp-
fattning om huruvida det har varit lagligt att anvéinda eller ldmna ut uppgifterna. Om tjénstetill-
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handahallaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket bedomer att behandlingen av uppgifterna va-
rit lagstridig, ska tjénstetillhandahéllaren eller apoteket pé eget initiativ vidta nddvéindiga atgér-
der.

12 §
Rditt att vigra begrdnsning av behandlingen av uppgifter pa kundens begdran

Tjénstetillhandahallaren far vigra att tillgodose en kunds begiran om att begransa behandling-
en av sina personuppgifter med stod av artikel 18 i dataskyddsforordningen, om en begrénsning
av behandlingen av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for den registrerades hilsa eller véard
eller for den registrerades eller ndgon annans rittigheter.

3 kap.
Personuppgiftsansvar for kunduppgifter inom social- och hélsovirden
13§
Personuppgiftsansvarig for kunduppgifter

Inom den offentliga ech-privata-social- och hédlsovarden ér den tjénstetillhandahallare som sva-
rar for ordnandet av tjansterna personuppgiftsansvarig for kunduppgifterna, om inte nagot annat
foreskrivs ndgon annanstans i lag. Personuppgiftsansvarig for kunduppgifterna &r inom den pri-
vata social- och hélsovérden ar den tjanstetillhandahallare med vilken kunden har ingatt ett avtal
om tillhandahallande av tjansten.

Personuppgiftsansvarig inom foretagshilsovarden ar den tjanstetillhandahallare med vilken ar-
betsgivaren har ingatt avtal om tillhandahallande av foretagshilsovérdstjénster eller en arbetsgi-
vare som 1 enlighet med 7 § i lagen om foretagshilsovard (1383/2001) sjélv ordnar foretagshil-
sovérden.

14§
Tjdnsteproducenters ansvar ndr de handlar for en annan tjdnstetillhandahdllares rikning

Niér en tjdnsteproducent tillhandahéller social- eller hdlsovérdstjénster for en annan tjénstetill-
handahéllares rdkning, ansvarar tjédnsteproducenten

1) for infoérande och registrering av kunduppgifter i den tjénstetillhandahallares register for
vars rakning tjdnsteproducenten handlar,

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

3) for aktiv styrning och dvervakning av behandlingen av personuppgifter inom den egna
organisationen,

4) for att kundhandlingarna i original utan drdjsmal lamnas till den tjénstetillhandahallare for
vars rakning tjansteproducenten handlar, och

29



Betinkande ShUB 48/2022 rd

5) tillsammans med den tjénstetillhandahéllare for vars rakning tjansteproducenten handlar for
att kundens rittigheter enligt dataskyddsforordningen och lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, tillgodoses.

Tjéanstetillhandahallaren och tjdnsteproducenten ska avtala ndrmare om ldamnandet av de i 1
mom. 4 punkten avsedda kundhandlingarna och om tillgodoseendet av kundens réttigheter enligt
1 mom. 5 punkten samt om andra i artikel 28 i dataskyddsforordningen avsedda fragor.

15§
Personuppgiftsansvarig vid dndring av tjdnstetillhandahdllare

Om social- eller hédlsovardstjanster som ordnas av en tjanstetillhandahallare 6verfors till en an-
nan tjanstetillhandahéallares ansvar, ska de kundhandlingar som omfattas av tjanstetillhandahalla-
rens personuppgiftsansvar dverforas till personuppgiftsansvaret for den tjénstetillhandahéllare
som fortsdtter med tjansterna. Inom den offentliga social- och hilsovérden dverfors kundhand-
lingarna till personuppgiftsansvaret for den tjanstetillhandahéllare som fortsétter med tjénsterna
fran de tjinsteenheter som overfors till tjanstetillhandahéllarens ansvar.

Om en arbetsgivare byter tjdnstetillhandahéllare inom foretagshélsovarden, kvarstar person-
uppgiftsansvaret for journalhandlingarna hos den tidigare tjénstetillhandahéllaren.

16 §
Personuppgiftsansvar ndér en privat tjanstetillhandahallares verksamhet upphér

Niér en privat tjanstetillhandahéllares verksamhet har upphort, ska de kundhandlingar, logg-
uppgifter och biologiska provmaterial som omfattas av tjénstetillhandahéllarens personuppgifts-
ansvar overforas till personuppgiftsansvaret for det véalfairdsomrade eller Helsingfors stad inom
vars omrade tjanstetillhandahallaren har haft sin hemort. Nar verksamheten upphor ska tjanste-
tillhandahéllaren se till att handlingarna utan ogrundat dr&jsmél 1&dmnas till den plats som den per-
sonuppgiftsansvarige har anvisat for bevarandet. Om verksamheten har upphort pé grund av
tjanstetillhandahéllarens dod eller konkurs, svarar dodsboet eller konkursboet for att handlingar-
na dverfors. De handlingar som géller avslutad verksamhet ska héllas étskilda fran den person-
uppgiftsansvariges egna patientregister och klientregister inom socialvarden.

Om flera tjanstetillhandahallare har avtalat om gemensamt personuppgiftsansvar i enlighet
med dataskyddsforordningen, kan den tjénstetillhandahéllare som fungerar som kontaktpunkt
vara personuppgiftsansvarig for kunduppgifterna hos den tjanstetillhandahallare som har avslutat
sin verksambhet.

Varje valfardsomrade och Helsingfors stad har var for sig gemensamt personuppgiftsansvar
tillsammans med Folkpensionsanstalten. Folkpensionsanstalten ansvarar som gemensamt per-
sonuppgiftsansvarig for sakerstéllande av sékerhet i fraga om uppgifterna samt for bevarande och
utplaning av uppgifter. Folkpensionsanstalten dr den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i da-
taskyddsforordningen. Varje valfardsomrade och Helsingfors stad ansvarar for den personupp-
giftsansvariges dvriga skyldigheter enligt dataskyddsférordningen.

Elektroniska handlingar kan foras in i den riksomfattande informationsresurs for kunduppgif-
ter som ingar i de riksomfattande informationssystemtjénster som avses i 65 §. (Nytt 4 mom.)
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4 kap.
Principer for behandlingen av personuppgifter
17 §
Skyldighet att anteckna kunduppgifter

Yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden och bistdende personer som deltar i till-
handahéllandet av tjdnsterna ska i kundhandlingarna anteckna behdvliga och tillrdckliga uppgif-
ter for att sdkerstélla ordnandet, planeringen, genomforandet, uppfoljningen och 6vervakningen
av servicen for en klient och vérden av en patient.

18 §
Kundregister inom social- och hdlsovdrden

Tjénstetillhandahallarens journalhandlingar, med undantag for recept och andra anteckningar
om lakemedelsbehandling som lagras i receptcentret, fors in i patientregistret och klienthandling-
arna inom socialvarden fors in i socialvardens klientregister.

Journalhandlingarna inom foretagshélsovarden, med undantag for recept och andra anteck-
ningar om ldkemedelsbehandling som lagras i receptcentret, fors in i foretagshélsovéardens patien-
tregister arbetsgivarspecifikt.

19§
Spraket i kundhandlingar

Det sprék som anvinds i kundhandlingarna ska vara klart och begripligt och endast allmént
kénda och godtagna begrepp och forkortningar far anvindas i dem.

Bestdmmelser om de spréakliga rittigheterna i social- och hilsovérd som ordnas av myndighe-
ter finns 1 spréklagen (423/2003) och i samiska spriaklagen (1086/2003).

20§
Kundhandlingarnas datastrukturer

Kundhandlingarnas datastrukturer ska gora det mojligt att rikta, anvénda, ldmna ut, bevara,
skydda och utnyttja dtkomstrittigheterna till elektroniska kundhandlingar och kunduppgifter. Da-
tastrukturerna ska gora det mojligt att utnyttja kunduppgifter dven for sekundéra anvindningsén-
damal med hjilp av de riksomfattande informationssystemtjénster som avses i 65 § och tjanste-
tillhandahallarnas andra informationssystem.

Institutet for hélsa och valfard meddelar foreskrifter om kundhandlingarnas datastrukturer och
datainnehall samt om de kodsystem som Gverallt i landet ska anvéndas i datastrukturerna.
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21§
Tidsfrist for upprdttande av handlingar

En kundhandling ska utan drojsmal uppréttas och foras in i de riksomfattande informationssys-
temtjanster som avses i 65 § nir handlingen &r klar.

Remisser ska utan dr6jsmal upprittas och sdndas till platser for fortsatt vard. Sammanfattning-
en av den vard som getts, inklusive anvisningar om fortsatt véard, ska +-enlighet-med-patientens
samtyeke-och-utan drojsmal sdndas till patienten samt till platsen for fortsatt vérd eller till en an-
nan plats, om vilken det avtalats med patienten. Sammanfattningen ska dven i icke-bradskande
fall sdndas utan drojsmal.

22§
Sdkerstdillande av handlingarnas integritet, oforvanskade form och oavvislighet

Handlingarnas integritet, oférvanskade form och oavvislighet ska sikerstillas nér kunduppgif-
ter behandlas, dverfors och bevaras.

Underskrift av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden i intyg, utldtanden och an-
dra handlingar som kridver underskrift kan vara en egenhéndig eller elektronisk underskrift.
Handlingar som fors in i de riksomfattande informationssystemtjansterna ska sikerstillas med
elektronisk underskrift eller elektronisk stimpel. Bestimmelser om signering av recept finnsi7 §
i receptlagen.

Vid elektronisk signering som gors av en fysisk person ska det anvéndas minst en sddan avan-
cerad elektronisk underskrift, och organisationer och informationsteknisk utrustning ska anvén-
da en sddan elektronisk stimpel med motsvarande tillforlitlighet, som det foreskrivs om i Euro-
paparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrod-
da tjanster for elektroniska transaktioner pa den inre marknaden och om upphéivande av direktiv
1999/93/EG.

23§
Bevarande av kundhandlingar

Kundhandlingar i original samt sddana prov och modeller av organ som uppkommer vid un-
dersokning och vérd av en patient och som innehéller biologiskt material ska bevaras den tid som
anges 1 bilagan. Handlingar som 4r av medicinsk betydelse for medicinsk genetik och séllsynta
sjukdomar ska bevaras varaktigt och prover och modeller av organ kan bevaras varaktigt, dock sa
att behovet att bevara dem ska beddomas vart femte &r. Den personuppgiftsansvarige ansvarar for
bevarandet. Folkpensionsanstalten svarar dock for bevarandet av de handlingar som forts in i de
riksomfattande informationssystemtjénsterna.

Bestammelser om arklvermg ﬁnns i arklvlagen (83 1/ 1994) Feﬂepeﬁﬁeﬂ%aﬂ%a}teﬁ—wafaﬁ—eﬁ-
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24§
Forstorande av kundhandlingar

Niér bevarandetiden for kundhandlingarna har gatt ut och det inte har bestdmts att en handling
ska arkiveras, ska tjanstetillhandahéllaren se till att de kundhandlingar och annat material som
omfattas av dess personuppgiftsansvar forstors omedelbart och pa ett sddant sitt att utomstaende
inte far kinnedom om dem.

Folkpensionsanstalten ska se till att kundhandlingar som har forts in i de riksomfattande infor-
mationssystemtjansterna forstors. Nar en tjanstetillhandahallares verksamhet har upphort ska den
som ansvarar for forvaringen av handlingarna se till att de kundhandlingar som den forvarar for-
stors.

5 kap.
Journalhandlingar
25§
Rdtt att gora anteckningar i journalhandlingar

Anteckningar i journalhandlingarna far goras av saddana yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden som deltar i ordnandet och tillhandahallandet av hélso- och sjukvéardstjénsterna
for patienten och 1 enlighet med de i 7 § avsedda anvisningarna av den ansvariga forestandaren
hos tjénstetillhandahallaren ocksé av andra personer till den del de deltar i ordnandet och tillhan-
dahéllandet av hilso- och sjukvardstjidnsten. Bestimmelser om uppgdrande av recept finnsi5 § i
receptlagen. Studerande inom hélso- och sjukvarden som deltar i ordnandet och tillhandahallan-
det av en hélso- och sjukvardstjanst for patienten far géra anteckningar nér de &r verksamma i le-
gitimerade yrkesutbildade personers uppgifter i enlighet med 2 § 3 mom. i lagen om yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994). Anteckningar som i dvrigt gjorts av en stu-
derande inom hélso- och sjukvarden ska godkdnnas av dennas férman eller handledare eller av
nagon annan person med fullmakt att godkénna anteckningarna.

En yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som dikterat anteckningar i journalhand-
lingar ansvarar for anteckningarna.

Anteckningar i journalhandlingar kan dessutom besté av utskrifter som har skrivits ut av med-
icintekniska produkter, programvara eller robotar for hélso- och sjukvard och som ar behovliga i
vérden av en patient.

26§
Principer for journalhandlingar
Till journalhandlingarna hor anteckningar som yrkesutbildade personer har gjort om service-

héndelser, recept och andra anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagras i receptcentret,
upptagningar som hanfor sig till diagnostik och utlatanden i anslutning till dem och andra bild-,
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ljud- och videoupptagningar som hénfor sig till tillhandahéllandet av patientens hélsovardstjans-
ter, handlingar som hénfor sig till ordnandet av hilso- och sjukvardstjénster for patienten samt
handlingar som kommit till hilso- och sjukvarden nadgon annanstans ifran.

Anteckningar i journalhandlingar i anslutning till medicinsk genetik och psykiatri och anteck-
ningar i journalhandlingar i anslutning till motsvarande tjénster som kréver sérskild konfidentia-
litet ska skyddas genom en separat begéran om bekréftelse eller ett motsvarande forfarande vid
servicehindelser inom andra specialiteter eller tjénster 4n de ndmnda. Kravet pa skydd géller
dock inte medicineringsuppgifter eller riskinformation som eventuellt ingar i uppgifterna. Nér-
mare bestdmmelser om vilka anteckningar i journalhandlingarna som ska ges sérskilt skydd ut-
fardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

De journalhandlingar som fors in i de riksomfattande informationssystemtjénsterna ska bilda
en sammanhédngande dokumenthelhet med hjélp av specificerade koder for servicehidndelserna.

278§
Basuppgifter som ska antecknas i journalhandlingarna

Av journalhandlingarna ska alltid framga

1) patientens namn och personbeteckning eller, om personbeteckningen inte ar kénd, identifi-
kationskod eller fodelsetid,

2) serviceanordnarens och tjdnsteproducentens namn och identifikationskod,

3) namnet pa den som gjort anteckningen, uppgift som identifierar den som gjort anteckning-
en, yrkesbeteckningen och tidpunkten for nir anteckningen gjordes eller uppgifter om anteck-
ningar som en medicinsk apparat, programvara eller robot producerat kompletterade med uppgift
om den som eventuellt godkédnner anteckningen, samt

4) i fraga om uppgifter som inkommit nér och varifran de kommit.

Av journalhandlingarna ska ocksa framga foljande uppgifter, om uppgifterna behdvs for att
ordna eller tillhandahélla vard eller service for patienten eller med tanke pé stéllningen for ett
minderérigt barn som patienten har vardnaden om eller en person som patienten ger nérstdende-
vérd:

1) i friga om en minderérig patient vdrdnadshavarnas eller en annan laglig foretridares namn
och kontaktinformation samt namnet pa den lagliga foretrddare som utsetts for en patient som har
uppnatt myndighetsaldern och denna foretradares kontaktinformation,

2) namnet pa en néra anhorig eller ndgon annan kontaktperson som patienten uppgett samt
eventuellt sldktskapsforhédllande och kontaktinformation,

3) uppgift om ett minderarigt barn som patienten har vardnaden om,

4) uppgift om nérstaendevérd,

5) patientens modersmal eller kontaktsprak,

6) patientens yrke,

7) det forsdkringsbolag som patientens arbetsgivare anlitar om det kan vara fraga om arbetso-
lycksfall eller yrkessjukdom,

8) det forsdkringsbolag som anlitas om det 4r mojligt att varden betalas av forsékringsbolaget,
och

9) patientens samtycke till att uppgifter ldmnas ut.

Om den som gjort den tekniska registreringen av en anteckning som avses i 1 mom. 3 punkten
ar en annan person dn den som svarar for anteckningens innehall ska det av journalhandlingen
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ocksé framgé uppgifter om den som gjort den tekniska registreringen av anteckningen. Av an-
teckningen ska framga kéllan till uppgifterna, om en uppgift inte baserar sig pa observationer som
en yrkesutbildad person sjélv har gjort eller det i journalhandlingarna antecknas andra uppgifter
an saddana som giller patienten sjalv.

28 §
Anteckningar som ska géras om servicehdndelser

I journalhandlingarna ska anteckningar goras for varje servicehéndelse. Av anteckningarna ska
i behdvlig omfattning framga uppgifter om patientens hélsotillstdnd, de tjanster som tillhandahél-
lits och sjukdomsforloppet och genomforandet av varden samt grunderna for diagnosen, for den
vérd som valts och for de vérdavgoranden som fattats. I friga om recept ska de uppgifter som av-
sesi6 § ireceptlagen antecknas samt motiveringen till den valda likemedelsbehandlingen till den
del som uppgiften inte ingér i receptet.

Det ska vara mojligt att fa reda pa vilka yrkesutbildade personer och andra personer som har
deltagit i tillhandahallandet av varden och tjdnsterna.

Lakarutlatanden och intyg ska antecknas enligt den tidpunkt da de utfardats.

Om det med tanke pa varden av en patient &r nddvéandigt att fora in uppgifter som nadgon annan
har berittat om sig sjélv eller andra detaljerade kénsliga uppgifter om nédgon annan person, ska
dessa uppgifter antecknas i en separat handling i anslutning till patientens servicehidndelse.

29§
Centrala uppgifter om varden som ska antecknas i journalhandlingarna

Av anteckningarna i journalhandlingarna ska i behdvlig omfattning framgé orsaken, forhand-
suppgifter (anamnes), status, observationer, undersokningsresultat, problem, diagnos eller héls-
orisk, slutsatser samt planering, genomforande och uppfoljning av varden, sjukdomsforloppet
samt ett slututlatande. Av anteckningarna ska framgé hur varden har genomf6rts, om négonting
sarskilt uppdagats under varden och vilka avgéranden som fattats om varden medan den pagatt.

Om patienten genomgatt en operation eller nigon annan atgérd vidtagits, ska dver operationen
eller atgérden avfattas en berdttelse som innehaller en tillrdckligt detaljerad beskrivning av hur &t-
géirden utforts och de observationer som gjorts under atgiarden. Beréttelsen ska innehalla motive-
ringar till de avgdranden som tréffats under atgérden.

Uppgifter om proteser, implantat, tandfyllningsmaterial och andra material som permanent
opererats in i patienten, ska antecknas i journalhandlingarna med en sddan noggrannhet att de kan
identifieras senare.

Om sjilvbestimmanderitten for en patient begriansas med stod av mentalvardslagen (1116/
1990), lagen om missbrukarvérd (41/1986), lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) eller
ndgon annan lag, ska det goras en anteckning om detta, och av denna anteckning ska framga or-
saken till atgérden, dess art och lingd, en bedomning av hur atgérden inverkar pa vérden av pa-
tienten samt namnet pa den ldkare som ordinerat atgirden och de personer som vidtagit atgérden.
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308§
Anteckningar om risker, skadliga verkningar av vdrd samt misstinkta skador

Hos patienten kénd likemedelsallergi, materialallergi och dverkanslighet samt andra liknande
omstindigheter som ska beaktas i varden ska antecknas i journalhandlingarna.

Uppgifter om sadana hélsorisker som en arbetstagare pé grund av arbetet &r utsatt for ska an-
tecknas 1 eller fogas till foretagshélsovardens journalhandlingar som géller arbetstagaren.

I patientjournalen ska det antecknas uppgifter om konstaterade skadliga verkningar av under-
soknings- och vardatgiarder samt om vard som inte haft ndgon effekt.

Misstédnkta patient-, apparat- eller lakemedelsskador ska antecknas detaljerat i patientjourna-
len sa att det av anteckningarna framgar en beskrivning av skadan, en redogorelse for de yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvarden som deltagit i varden samt i frdga om apparat- och
lakemedelsskador en beskrivning av vad som missténks ha orsakat skadan. Identifikationsuppgif-
ter for lakemedel och apparater ska antecknas specificerat. Anteckningarna ska géras omedelbart
efter att misstanken om skada har uppstatt.

31§
Anteckningar om konsultationer och vardforhandlingar

Den yrkesutbildade person inom hélso- och sjukvarden som bér ansvar for varden ska gora an-
teckningar i journalhandlingarna om sédana telefonforhandlingar som é&r av betydelse for patien-
tens diagnos eller vard samt om andra liknande konsultationer och vardférhandlingar. Av anteck-
ningarna ska framgé tidpunkten for konsultationen eller forhandlingen, de personer som deltagit i
behandlingen av drendet samt de avgdranden som fattats och hur de verkstéllts.

Om en konsultation sker sé att patienten kan identifieras, ska i de situationer som avses i 1
mom. dven den som konsulterats gora anteckningar om sitt konsultationssvar i journalhandling-
arna eller pé annat sitt ha kvar uppgifter om svaret.

32§
Anteckningar om avdelningsvard och langtidsvaird

I fraga om en patient som omfattas av avdelningsvard eller langvarig vard ska det med tanke pa
vérden av patienten tillrdckligt ofta gbras anteckningar om fordndringar i patientens tillstind, de
undersdkningar som gjorts och den vard som getts patienten. Det ska dagligen antecknas obser-
vationer, vardatgirder och motsvarande omstiandigheter som géller patientens tillstand.

I journalhandlingarna for en langtidssjuk patient i sjukhusvard ska ldkaren med minst tre ma-
naders mellanrum gora ett uppfoljningssammandrag oberoende av om vasentliga fordndringar
har intréffat i patientens tillstdnd.

36



Betinkande ShUB 48/2022 rd

338§
Slututlatande

Over varje vérdperiod ska det avfattas ett slututldtande nir varden upphér efter vardperioden
eller nir ansvaret for varden av patienten 6verfors, om det inte finns sérskilda skél att avvika fran
detta.

Slututlatandet ska utdver sammanfattningar av den vard som getts innehalla klara och detalje-
rade anvisningar for uppfoljningen av patienten och for den fortsatta varden. I slututlatandet ska
dessutom beskrivas eventuella avvikelser i patientens aterhdmtning efter en dtgérd och patientens
tillstdnd nédr servicehdndelsen avslutas.

34§
Anteckningar om en minderdrig kunds beslutsformdga

Nér en minderarig person &r kund inom hélso- och sjukvérden, ska det for varje servicetillfdlle
antecknas om den minderarige sjalv har kunnat fatta beslut om sin vard pa det sitt som avsesi7 §
i lagen om patientens stdllning och réttigheter (785/1992), nedan patientlagen. Av anteckningar-
na ska dven framgé om den minderarige patienten, som sjilv kan fatta beslut om sin vard, tillater
att uppgifter om hans eller hennes hélsotillstand eller om vérden ges till vardnadshavaren, nagon
annan laglig foretrddare eller ndgon annan som har rétt att f4 uppgifter eller om patienten med
stdd av 51 § 1 mom. har forbjudit att uppgifter ges.

Niér ett barn under tolv &r &r kund kan informationssystemet som standard for handlingarna
producera information om att barnet inte har kunnat fatta beslut om sin vard. En yrkesutbildad
person inom social- och sjukvarden ska vid behov dndra uppgiften, om barnet kan fatta beslut om
sin vard.

358§
Anteckningar om deltagande i vdrd i specialsituationer

Om en patient som uppnatt myndighetséldern i en situation som avses i 6 § 2 och 3 mom. i pa-
tientlagen i stéllet for i samforstdnd med patienten sjdlv vardas i samforstdnd med sin lagliga {6-
retrddare, en ndra anhorig eller ndgon annan nérstdende, ska en anteckning om detta goras i jour-
nalhandlingarna.

36§
Anteckningar om ordnande av vdrd for en patient
Om patienten i en situation som avses i 4 § 1 mom. i patientlagen blir tvungen att vinta pa vard,
ska det i journalhandlingarna goras anteckningar om orsaken till dréjsmaélet, om den tidpunkt som
patienten meddelats att han eller hon far vard och om att de nimnda uppgifterna har meddelats pa-

tienten. I journalhandlingarna antecknas ocksa om patienten har hénvisats till en annan vérdplats.
Om den tidpunkt for vard som meddelats patienten dndras, ska det i journalhandlingarna foras in
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uppgifter om den nya tidpunkten och orsaken till &ndringen samt uppgifter om att patienten har
underréttats om dndringen.

I journalhandlingarna ska det goras anteckningar om upplysningar som enligt 5 § 1 mom. i pa-
tientlagen getts patienten om omsténdigheter som hénfor sig till varden. Om upplysningar inte har
getts, ska orsaken till detta antecknas i journalhandlingarna.

Om patienten végrar genomgé undersokning eller ta emot vérd, ska en anteckning om vigran
goras 1 journalhandlingarna.

Om patienten med tanke pé framtiden 6nskar uttrycka sin bestdmda vilja i friga om varden, ska
uppgift om detta foras in i viljeyttringstjansten samt vid behov en motsvarande anteckning goras i
journalhandlingarna och till journalhandlingarna fogas en separat av patienten bekréiftad hand-
ling som uttrycker patientens vilja. I journalhandlingarna ska dessutom goras anteckningar om att
patienten getts tillrickliga upplysningar om f6ljderna av att hans eller hennes vilja foljs.

6 kap.
Klienthandlingar inom socialvirden
378§
Principer for klienthandlingar inom socialvdrden

Skyldigheten att anteckna klientuppgifter inom socialvarden borjar dé tillhandahéllaren av ser-
vice har blivit informerad om att en person 4r i behov av service eller har bdrjat lamna socialser-
vice.

Av varje klienthandling inom socialvarden som fors in i socialvdrdens klientregister ska det
framga till vilken serviceuppgift eller vilka serviceuppgifter inom socialvirden handlingen anslu-
ter sig.

Av sadana klienthandlingar inom socialvarden som har sparats i samband med socialvard eller
socialservice som har producerats for nagon annans rékning ska det framgé uppgifter om grun-
derna for behandlingen av dem samt vem som &r serviceanordnare och tjansteproducent. Om man
har anviént sig av underleverantorer ska hela leverantdrskedjan framgé av klientuppgifterna inom
socialvdrden.

38§
Basuppgifter som ska antecknas i klienthandlingar inom socialvdrden

Av en klienthandling inom socialvéarden ska alltid framgé

1) handlingens namn,

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

3) serviceanordnarens och tjénsteproducentens namn och identifikationskod,

4) namnet pa den som uppréttat handlingen eller gjort anteckningen samt dennas tjénstestall-
ning eller uppgift, och

5) tidpunkten for nér handlingen uppréttats eller anteckningen gjorts.
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I klienthandlingar inom socialvarden ska foljande uppgifter antecknas:

1) det vélfardsomrade inom vars omrade klientens hemkommun enligt lagen om hemkommun
(201/1994) finns,

2) tidpunkten for klientrelationens borjan,

3) uppgift om den arbetstagare som ansvarar for servicen till klienten,

4) eventuell information om en sparrmarkering som géller kontaktuppgifterna for klienten el-
ler klientens lagliga foretrddare, och

5) tidpunkten for nér klientrelationen avslutades och orsaken till avslutandet.

Vidare ska foljande basuppgifter om berdrda personer antecknas i en klienthandling inom so-
cialvarden om uppgifterna inverkar pé de tjénster klienten far:

1) klientens modersmaél och kontaktsprék samt kontaktuppgifter och hemkommun,

2) namn, kontaktuppgifter och behorighet for vardnadshavare eller annan laglig foretrédare till
klienten och uppgifter om eventuell ritt till information for en fordlder som frantagits vardnaden,
om handlingen géller en minderarig klient,

3) namn, kontaktuppgifter och behorighet for en laglig foretradare som har utsetts for en klient
som uppnatt myndighetsaldern, eller for en person som klienten har befullmiktigat, samt

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

39§
Anteckningar om att uppgifter har tagits emot

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

1) vilka uppgifter som har inhdmtats eller tagits emot,

2) av vem uppgifterna har fatts eller nigon annan informationskélla, om uppgifterna har fatts
via en teknisk anslutning,

3) nér uppgifterna togs emot,

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

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

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

40§
Anteckning av forbudsrdtt for en minderdrig klient

Om en minderérig socialvardsklient med stod av 51 § forbjuder att hans eller hennes klientupp-
gifter ldmnas ut till vardnadshavaren, ndgon annan laglig foretrddare eller ndgon annan som har
rétt att fa uppgifterna, ska forbudet och det vigande skél som anges som grund for forbudet an-
tecknas.

Om en minderarigs rtt att forbjuda utlimnande av sina klientuppgifter forvigras pa grund av
att den minderarige klienten inte har angett sddana viagande skél for forbudet som avses i 1 mom.,
eller for att det anses att det klart skulle strida mot den minderarige klientens eget intresse om
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uppgifterna inte lamnades ut, ska ocksa motiveringen for detta avgorande antecknas i klienthand-
lingen.

Uppgifter som ska antecknas enligt handlingstyp
41§
Handlingar som gidller inledande av ett drende

I klienthandlingar inom socialvarden som géller inledandet av ett &rende antecknas
1) personens behov av stdd, omsorg, vard eller annan service,

2) en eventuell motivering for behovet av service,

3) vem som har inlett drendet, samt

4) tidpunkten for nér drendet inleddes.

42§
Bedomning av servicebehovet

Forutom vad som foreskrivs 1 37 § och 39 § 2 mom. 1-3 och 5 punkten i socialvardslagen
(1301/2014) antecknas i handlingar som géller beddmningen av servicebehovet for en soci-
alvardsklient vid behov den uppfattning som klientens lagliga foretrddare, en anhdrig, nérstaende
eller ndgon annan person har om klientens behov av stod.

I utvdrderingen av en plan antecknas dessutom den uppfattning som klienten samt dvriga per-
soner som har deltagit i genomforandet av planen har om hur mélen i planen har uppnatts, liksom
arbetstagarens bedomning av saken.

43§
Klientplan

Forutom vad som foreskrivs i 39 § 2 mom. 4 och 6-9 punkten i socialvardslagen antecknas i en
klientplan

1) klientens behov av stdd utifrén en beddmning av servicebehovet,

2) en beskrivning av den service som klienten behover,

3) malen for servicen och klientrelationen samt metoder for att uppné malen, samt

4) uppgifter om privatpersoner som deltar som stod for klienten och deras uppgift.

44§
Klientrapport
I klientrapporten antecknas bade hiandelser i anslutning till klienten eller klientrelationen dér

klientens drende har behandlats, tidpunkten for det stod eller den service som klienten har fatt
samt vem som har deltagit i behandlingen av &rendet.
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45§
Beslut

Bestdmmelser om de uppgifter som ska antecknas i en beslutshandling finns 144 § 1 mom. och
45 § 1 mom. i forvaltningslagen (434/2003).

7 kap.
Anteckningar vid sektorsovergripande samarbete
46 §

Anteckning av kunduppgifter ndr social- och hélsovardspersonal tillhandahdller tjidnster tillsam-
mans

Om social- och hélsovérdstjéanster tillhandahélls gemensamt av socialvardspersonal och hélso-
och sjukvardspersonal pa ett verksamhetsstille for social- och hilsovard kan det for kunden go-
ras en gemensam beddmning av servicebehovet, en gemensam kundplan och gemensamma an-
teckningar i kundrapporten for tjdnsten i fraga samt utarbetas andra behdvliga gemensamma
kundhandlingar. Beddmningen av servicebehovet, kundplanen och de andra gemensamma kund-
handlingarna ska i behdvlig omfattning foras in bade i klientregistret inom socialvarden och i pa-
tientregistret. Kundrapporten fors in i klientregistret inom socialvérden. Anteckningarna i jour-
nalhandlingarna fors in i patientregistret.

47§
Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan socialvdrden och hélso- och sjukvdrden

Om social- och hélsovérdspersonal i samarbete tillhandahéller social- och hilsovérdstjénster,
kan det for kunden goras upp en gemensam beddmning av servicebehovet, en gemensam kund-
plan och andra behovliga gemensamma kundhandlingar. Bedémningen av servicebehovet, kund-
planen och de andra gemensamma kundhandlingarna ska i behovlig omfattning foras in bade i
klientregistret inom socialvarden och i patientregistret.

48 §
Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan social- och héilsovdrden och andra sektorer
De som deltar i sektorsovergripande samarbete mellan social- och hélsovarden och andra sek-
torer kan trots sekretessbestimmelserna
1) i de handlingar som innehas av den organisation som de foretrdder anteckna sadana kund-

uppgifter inom social- och hélsovarden som de har fatt tillgang till genom samarbetet och som &r
nddvandiga for skotseln av den gemensamma kundens drende i organisationen, och
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2) registrera en pa basis av samarbetet uppréttad kundplan i den organisationen, om det med
tanke pé kunden &r nodvéandigt i det drende for vars skotsel handlingen har uppréttats.

I fraga om skyldigheten att iaktta sekretess ndr det géller sddana kunduppgifter som avses i 1
mom. tillimpas bestimmelsernai4 § 1 mom. i denna lag och i 35 § i dataskyddslagen, oberoende
av i vilken organisations handlingar uppgifterna ingar. Kunduppgifter far inte anvéndas eller [dm-
nas ut for andra &ndamal n de for vilka uppgifterna har lagrats. Kunduppgifter far bevaras endast
sa ldnge det dr nddvandigt med tanke péd anvéndningsdndamalet.

8 kap.
Ritt att fa information och utlimnande av information

Skotsel av drenden for ndgon annans rikning och utldmnande av kunduppgifter till kundens lag-
liga foretrddare, en néira anhérig eller ndgon annan ndrstdende

49§
Utlimnande av uppgifter till kundens lagliga foretrddare eller en ndrstdende i specialsituationer

En patients lagliga foretrddare eller en nira anhorig eller ndgon annan néirstdende person har i
de fall som avses i 6 § 2 och 3 mom. i patientlagen rétt att fa sdédana uppgifter om patientens hil-
sotillstdnd som behovs for att personen i fraga ska kunna horas och att samtycke ska kunna ges.

En néra anhorig till patienten eller ndgon annan patienten nirstdende har rétt att fa uppgifter om
patientens person och hélsotillstdnd dé patienten dr intagen for vard pé grund av medvetsldshet el-
ler av ndgon annan ddrmed jamforbar orsak, om det inte finns skil att anta att patienten skulle for-
bjuda detta.

Den lagliga foretrddaren eller en néra anhorig eller nigon annan nérstdende person till en so-
cialvardsklient har i de fall som avses i 7 § 2 mom. i klientlagen och 30 § 2 mom. i barnskydds-
lagen (417/2007) rétt att fa de uppgifter om klienten som behdvs for att gora upp en klient-, ser-
vice- eller vardplan samt i de fall som avsesi9 § 1 mom. i klientlagen de uppgifter som behovs for
att utreda klientens vilja.

50§
Behandling av uppgifter for ndgon annans rdkning
En person har rétt att med stod av en fullmakt eller med stéd av 29 § 2 mom. i lagen om for-
myndarverksamhet (442/1999) behandla uppgifter om en annan person. En vardnadshavare har
rétt att behandla sparade uppgifter om en person som vérdnadshavaren har vdrdnaden om, om inte

nagot annat foljer av 51 §, artikel 8.1 i dataskyddsforordningen, 5 § i dataskyddslagen eller 4 § 4
mom. i lagen angdende vardnad om barn och umgéngesritt (361/1983).
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51§
Minderdrigas rdtt att forbjuda att deras uppgifter ldmnas ut till vardnadshavaren

En minderarig patient inom hélso- och sjukvérden som med beaktande av alder och utveck-
lingsniva kan fatta beslut om vérden har rétt att forbjuda att uppgifter om hans eller hennes hil-
sotillstdnd och vérd ges till vardnadshavaren, ndgon annan laglig foretrddare eller ndgon annan
som har rétt att fa uppgifterna.

Inom socialvarden kan en minderarig med beaktande av alder och utvecklingsnivd samt sa-
kens natur av végande skél forbjuda att uppgifter som géiller honom eller henne ldmnas ut till
vardnadshavaren, ndgon annan laglig foretrddare eller ndgon annan som har rétt att fa uppgifter-
na, om inte detta klart strider mot den minderariges intresse. Om den minderarige eller den lagli-
ga foretrddaren &r parter i ett socialvardsédrende, har den lagliga foretrddaren dock rétt att fa upp-
gifter. Bestimmelser om ritt att f& uppgifter finns i 11 § i offentlighetslagen.

52§
Utlimnande av kunduppgifter efter dodsfall

Uppgifter om den social- eller hidlsovard som en avliden person fétt under sin livstid far pa en
motiverad skriftlig ansokan ldmnas till den som behdver uppgifterna for att utreda eller tillgodose
sina viktiga intressen eller réttigheter i den man uppgifterna dr nddvéndiga for detta &ndamal.
Mottagaren far inte anvénda eller ldmna uppgifterna vidare for ndgot annat &ndamal.

Rdtt att fa uppgifter och utlimnande av kunduppgifter inom social- och hélsovarden samt till an-
dra myndigheter

538§
Rdtt att fa uppgifter mellan socialvdrden och hdlso- och sjukvdrden

Naér socialvarden och hélso- och sjukvérden tillhandahaller en gemensam tjénst pa ett verksam-
hetsstélle for social- och hélsovard har de som deltar i tillhandahallandet av tjénsten rétt att fa och
anvinda sddana kunduppgifter som dr nédvéndiga for tillhandahallandet av tjansten.

En tjénstetillhandahallare inom socialvarden har rétt att fa och anvénda patientuppgifter for att
ordna eller tillhandahélla socialservice for en kund. En forutséttning for att f4 och anvanda upp-
gifterna dr att kunden har gett sitt tillstdnd for utlimnande. Kunden ska i tillstdndet f6r utlimnan-
de specificera vilka patientuppgifter en tjénstetillhandahallare inom socialvarden har ritt att fa
och anvinda for att ordna och tillhandahalla socialservicen.

En tjénstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden har rétt att f& och anvinda klientuppgif-
ter inom socialvarden for att ordna eller tillhandahélla hilso- och sjukvardstjénster for en kund.
En forutsittning for att f4 och anvinda uppgifterna &r att kunden har gett sitt tillstdnd for utlam-
nande. Kunden ska i tillstdndet for utlimnande specificera vilka klientuppgifter inom socialvér-
den en tjénstetillhandahallare inom hélso- och sjukvérden har rétt att f& och anvinda for att ordna
och tillhandahélla hélso- och sjukvardstjénsterna.
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Nérmare bestimmelser om hur det tillstdnd som avses i 2 och 3 mom. ska gélla patientuppgif-
ter och klientuppgifter inom socialvarden fér utfirdas genom forordning av social- och hélsovard-
sministeriet.

En tjanstetillhandahéllare inom socialvérden har trots sekretessbestimmelserna rétt att fa och
anvéinda nodvéndiga patientuppgifter for att ordna eller tillhandahélla socialservice for en kund
som pé grund av minnessjukdom, mental storning, utvecklingsstdrning eller av ndgon annan mot-
svarande orsak saknar forutsittningar att bedoma betydelsen av ett tillstdnd for utlimnande och
som inte har nagon laglig foretradare. Dessutom har en myndighet inom socialvarden rétt att av
tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden fa uppgifter och utredningar som i visentlig
grad inverkar pa en klientrelation inom socialvarden och som dr nodvandiga for myndigheten pa
grund av dess lagstadgade uppgifter att utreda klientens behov av socialvard, for att ordna soci-
alvard och genomfora dértill anknutna atgérder samt for att kontrollera uppgifter som ldmnats till
myndigheten.

En tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden har trots sekretessbestimmelserna rétt
att f4 och anvinda nddvéndiga klientuppgifter inom socialvarden for att ordna eller tillhandahélla
hélso- och sjukvardstjénster for en kund som pa grund av minnessjukdom, mental stérning, ut-
vecklingsstorning eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar forutsittningar att bedoma be-
tydelsen av ett tillstdnd for utlimnande och som inte har nagon laglig foretradare.

54§

Rdtt for tjdanstetillhandahdllare inom hdlso- och sjukvdrden att fd patientuppgifter och utlimnan-
de av patientuppgifter for att trygga vdrden

En tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden har ritt att fi och anvénda patientupp-
gifter som innehas av andra tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden for att ordna och
tillhandahélla hélso- och sjukvardstjanster for en patient. En forutséttning for rétten att f4 uppgif-
ter &r att kunden har gett sitt tillstdnd for utlimnande av uppgifterna. Tillstdndet for utlimnande
géller patientens alla patientuppgifter och tillstindets omfattning kan begrénsas med hjélp av for-
bud. Bestdmmelser om utlimnande av uppgifter om recept och andra anteckningar om lakeme-
delsbehandling som lagras i receptcentret finns i 13 § i receptlagen.

Om en patient pa grund av minnessjukdom, mental storning, utvecklingsstorning eller av na-
gon annan motsvarande orsak saknar forutséttningar att bedoma betydelsen av ett tillstdnd for ut-
lamnande och inte har ndgon laglig foretrddare eller om tillstdndet for utlimnade inte kan fés pa
grund av att patienten dr medvetslds eller av ndgon annan ddrmed jamforbar orsak, har tjénstetill-
handahéllaren trots sekretessbestdimmelserna ritt att fa och anvinda nédvéndiga patientuppgifter
som innehas av andra tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden for att ordna eller till-
handahélla n6dvéndig hélso- och sjukvard for patienten utan patientens tillstdnd for utlimnande
av uppgifter.

Ratten att fa uppgifter tillgodoses i forsta hand via de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna. Om det inte dr mojligt att tillgodose rétten att fa uppgifter via de riksomfattande informa-
tionssystemtjdnsterna, kan den tillgodoses pa négot annat stt.

Tjénstetillhandahallaren far pa eget initiativ eller pa begéran av en utlindsk tjénstetillhanda-
héllare inom hélso- och sjukvéarden ldmna ut nédvandiga patientuppgifter for ordnande eller till-
handahéllande av hilso- och sjukvérdstjénster for en patient, om patienten pa grund av minnes-
sjukdom, mental stérning, utvecklingsstorning eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar
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forutséttningar att bedoma betydelsen av ett tillstand for utlimnande och inte har nagon laglig f6-
retrddare eller om ett tillstand for utlimnande inte kan fés pa grund av att patienten dr medvetslos
eller av nagon annan dédrmed jamforbar orsak.

55§
Rdtt for en tjdnstetillhandahdllare inom socialvdrden att fa klientuppgifter inom socialvdrden

En tjanstetillhandahéallare inom socialvarden har rétt att f4 och anvidnda klientuppgifter inom
socialvarden som innehas av andra tjanstetillhandahallare inom socialvarden for att ordna eller
tillhandahalla socialservice for en kund. En forutséttning for ritten att fa uppgifter ar att kunden
har gett sitt tillstind for utlimnande av uppgifterna, om det &r frdga om nagot annat fall &n ett sa-
dant som avses i 56 § 1 mom. eller om det inte foreskrivs om rétten att fa uppgifter ndgon annan-
stans i lag. Tillstdndet géller klientens alla klientuppgifter inom socialvérden och tillstandets om-
fattning kan begrénsas med hjalp av férbud.

Om en socialvardsklient pa grund av minnessjukdom, mental stdrning eller utvecklingsstor-
ning eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar forutsittningar att bedéma betydelsen av ett
tillstdnd for utlimnande och inte har nagon laglig foretradare, har tjanstetillhandahéallaren trots se-
kretessbestimmelserna rétt att fa och anvinda nddviandiga klientuppgifter inom socialvarden som
innehas av andra tjdnstetillhandahéllare inom socialvarden for att ordna eller tillhandahalla soci-
alvéardsklientens nodvéndiga socialservice. Dessutom har en myndighet inom socialvéarden ratt att
av andra tjanstetillhandahéllare inom socialvarden fa uppgifter och utredningar som i vésentlig
grad inverkar pa en klientrelation inom socialvarden och som dr nodvandiga for myndigheten pa
grund av dess lagstadgade uppgifter att utreda klientens behov av socialvérd, for att ordna soci-
alvard och genomfora dértill anknutna atgérder samt for att kontrollera uppgifter som ldmnats till
tjénstetillhandahéllaren.

Ratten att fa uppgifter tillgodoses i forsta hand via de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna. Om det inte 4r mojligt att tillgodose tillgangen till uppgifter via de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna, kan den tillgodoses pa négot annat stt.

56§

Utlimnande av klientuppgifter inom socialvdrden for tryggande av vdrden av och omsorgen om
en socialvardsklient

Om tillstdnd for utlimnande av klientuppgifter enligt 55 § inte kan fas pa grund av klientens
minnessjukdom, mentala storning, utvecklingsstdrning eller av ndgon annan motsvarande orsak
eller om klienten eller dennes lagliga foretriddare forbjuder att en uppgift utlimnas, far en tjans-
tetillhandahallare inom socialvarden trots skyldigheten att iaktta sekretess ur handlingen l&dmna ut
sddana uppgifter som dr ndodvindiga for att behovet av vard av, omsorg om eller utbildning for
klienten ska kunna utredas, for att varden, omsorgen eller utbildningen ska kunna ordnas eller ge-
nomforas eller for att forutsdttningarna for forsérjningen ska kunna tryggas. Uppgifter far dock
lamnas ut endast om

1) den som handlingen géller 4r i uppenbart behov av vard eller omsorg pa grund av att hans el-
ler hennes hélsa, utveckling eller sékerhet &ventyras och det inte annars gar att utreda behovet av
vérd eller omsorg eller att vidta vard- eller omsorgsatgérder,
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2) uppgifterna behdvs pa grund av ett barns intresse, eller

3) uppgifterna behovs for att trygga klientens oundgéngliga intressen och réttigheter och kli-
enten sjalv saknar forutsittningar att bedéma sakens betydelse.

I de fall som avses i 1 mom. far uppgifter ldmnas ut till en annan offentlig tjénstetillhandahal-
lare inom socialvéarden och till en tjansteproducent som handlar for dennas riakning eller till en
person eller sammanslutning som skoter uppgifter inom socialvarden pa uppdrag av den offent-
liga tjénstetillhandahallaren samt till andra finldndska eller utlindska myndigheter.

Till en privat tjénstetillhandahallare inom social- och hélsovérden far dock i de fall som avses i
1 mom. l&émnas endast nddvindiga uppgifter for att en klient ska kunna f& omedelbar vard eller
omsorg eller av ndgon annan jimforbar orsak. Till ndgon annan person eller sammanslutning far
nddvindiga uppgifter 1dmnas ut om det dr nodvéndigt att limna uppgifterna for att utreda klien-
tens vilja eller behov av socialvérd eller for att genomfora en socialvardsatgérd.

578§
Tillgodoseende av rdtten att fi uppgifter med hjdlp av ett informationssystem

Den ritt att fa uppgifter som avses 1 53—55 eeh-64-§ far tillgodoses med hjélp av ett informa-
tionssystem inom de riksomfattande informationssystemtjansterna eller nagot annat informa-
tionssystem som dr gemensamt for tjénstetillhandahallarna efter det att existensen av en vardre-
lation eller klientrelation mellan patienten eller socialvérdsklienten och den som framstillt begé-
ran om utldmnande har sékerstillts datatekniskt. Nar ritten att fa uppgifter tillgodoses med hjalp
av ett informationssystem ska utover 53—55 § ocksa det som foreskrivs om atkomstrétt till nod-
vandiga kunduppgifter f6ljas.

58§

Meddelande och dterkallande av tillstand for och forbud mot utlimnande

Ett tillstand for eller forbud mot utlimnande av uppgifter ska vara frivilligt meddelat. Ett till-
stand for eller forbud mot utlimnande géller tills vidare och kan atertas. En vardnadshavare eller
en annan laglig foretriddare har inte rétt att forbjuda utlimnande av patientuppgifter for en min-
derarigs rakning i situationer som avses i 8 § 1 patientlagen.

Ett tillstdnd for eller forbud mot utlimnande som géller riksomfattande informationssystem-
tjanster ska grunda sig pé tillrdcklig information som ges i ett férfarande enligt 68 §. Meddelande
av tillstdnd for eller forbud mot utlimnande av uppgifter som géller riksomfattande informations-
systemtjinster 1dmnas till en tjénstetillhandahéllare som har anslutit sig till den riksomfattande in-
formationssystemtjénsten eller via ett medborgargrinssnitt. Tjénstetillhandahéllaren ska utan
dr6jsmal fora in uppgift om det meddelade tillstandet for eller forbudet mot utlimnande som gil-
ler riksomfattande informationssystemtjénster i viljeyttringstjénsten.

Den som tar emot ett tillstind for eller ett forbud mot utlimnande ska pa begéran ge kunden en
utskrift av tillstindshandlingen eller forbudshandlingen eller sa ska kunden ges handlingen i fra-
ga pé ett annat sétt som &r tillgdngligt.
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Folkpensionsanstalten faststéller innehéllet i en tillstindshandling och férbudshandling. Av
tillstdndshandlingen respektive forbudshandlingen ska tillstandets eller forbudets betydelse vid
behandlingen av kunduppgifter framga.

Pé aterkallande av tillstdnd for och forbud mot utlimnande tillimpas vad som i 1-3 mom. f6-
reskrivs om meddelande av tillstdnd och forbud.

59§
Inriktning av forbuden

En socialvardsklients forbud mot utlimnande av sina klientuppgifter inom socialvarden kan
gilla en personuppgiftsansvarig inom socialvarden, ett serviceuppdrag eller en enskild klient-
handling inom socialvarden.

En patients forbud mot utlimnande av sina patientuppgifter kan gélla patientens alla patient-
uppgifter, en personuppgiftsansvarig inom offentlig hilso- och sjukvard och dess register samt ett
register eller en servicehidndelse inom privat foretagshélsovard.

Bestdmmelser om inriktningen av forbud i frdga om recept och andra anteckningar om like-
medelsbehandling som lagras i receptcentret finns i 13 § i receptlagen.

60 §
Grdnséoverskridande informationsutbyte

Patientuppgifter som ingéar i den informationshanteringstjanst som avses i 71 § far med patien-
tens samtycke lamnas ut till en utlindsk producent av hilso- och sjukvérdstjénster via de riksom-
fattande informationssystemtjdnsterna for ordnande och tillhandahallande av sddana hélso- och
sjukvardstjénster som avses i artikel 14 i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU om
tillimpningen av patientréttigheter vid gransdverskridande hélso- och sjukvard. Bestdmmelser
om forutsittningarna for samtycke finns i artikel 7 i dataskyddsforordningen.

Folkpensionsanstalten &r i Finland nationell teknisk och elektronisk kontaktpunkt mellan de
riksomfattande informationssystemtjénsterna och den nationella kontaktpunkten i utlandet. Folk-
pensionsanstalten sammanstéller ett patientsammandrag av patientuppgifterna i informationshan-
teringstjénsten.

61§
Utlimnande av patientuppgifter for klinisk provning av ldkemedel och medicinsk forskning
Bestaimmelser om utlimnande av patientuppgifter for klinisk provning av lakemedel finns i
34 § i lagen om klinisk provning av lakemedel (983/2021) och bestimmelser om utlimnande av

patientuppgifter for medicinsk forskning finns i 21 ¢ § i lagen om medicinsk forskning (488/
1999).
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62 §

Anmdlan av uppgifter om en kund till polisen for bedémning av ett hot eller férhindrande av en
hotande gdrning

En tjanstetillhandahallare eller en person som utfor tjanstetillhandahallarens uppgifter far obe-
roende av skyldigheten att iaktta sekretess till polisen anmaila uppgifter som dr nodvéandiga for be-
domningen av ett hot mot liv eller hilsa eller for férhindrande av en hotande gérning, om han el-
ler hon vid fullgérandet av uppgifter enligt socialvérdslagen eller hélso- och sjukvardslagen
(1326/2010) har fatt kinnedom om omstidndigheter som ger skil att missténka att nagon 16per risk
att bli utsatt for vald.

63§
Utlimnande av klientuppgifter inom socialvdrden i vissa andra situationer

En tjénstetillhandahéllare inom socialvarden far, om det dr nodvéndigt p& grund av ett barns in-
tresse eller ett synnerligen viktigt allmént eller enskilt intresse, lamna ut sekretessbelagda kund-
uppgifter oberoende av klientens eller dennes lagliga foretrddares samtycke till en domstol eller
nagon annan finldndsk eller utlaindsk myndighet i ett drende dér tjanstetillhandahéallaren har lag-
stadgad ritt eller skyldighet att anhdngiggora ett drende eller att delta 1 behandlingen eller verk-
stdllandet av ett anhdngigt drende genom att avge ett utlatande eller en utredning eller pa négot an-
nat motsvarande sétt. Dessutom far sekretessbelagda kunduppgifter 1&dmnas ut till en myndighet
eller inrdttning som behandlar sociala forméaner for utredande av oegentligheter som géller en for-
man, om det finns grundad anledning att misstinka oegentligheter.

En tjanstetillhandahallare inom socialvarden ska pa begéran oberoende av klientens eller den
lagliga foretradarens samtycke ldmna ut sekretessbelagda kunduppgifter till polisen, en dklagar-
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myndighet och en domstol, om det 4r nodvéndigt for utredande av ett brott for vilket underlaten-
het att anmala &r straffbar enligt 15 kap. 10 § strafflagen (39/1889) eller for vilket det foreskrivna
maximistraffet &r fingelse i minst fyra ar.

Sekretessbelagda kunduppgifter far [imnas ut av en tjanstetillhandahallare inom socialvarden
ocksa pa eget initiativ vid misstanke om ett brott som avses i 2 mom. eller om det foreligger miss-
tanke om ett brott som &dr mindre grovt 4n vad som dér nimns, om tjanstetillhandahallaren inom
socialvarden bedomer att utlimnandet dr nodvéndigt p& grund av ett barns intresse eller ett syn-
nerligen viktigt allmént eller enskilt intresse.

En offentlig tjanstetillhandahallare inom socialvarden fér utdver i de fall som avses i 1—
3 mom. l&dmna ut sekretessbelagda kunduppgifter, om det &r nddviandigt for kontroll av uppgifter
som &r av vésentlig betydelse for att tjanstetillhandahallaren inom socialvarden ska kunna skota
sin lagstadgade uppgift i situationer dér tjanstetillhandahallaren sjélv har rétt att f4 uppgifter.

Myndigheters rdtt att fd sekretessbelagda uppgifter
64 §
Myndigheters rdtt att fd uppgifter

En myndighet inom socialvarden har trots sekretessbestimmelserna ritt att av tjanstetithanda-

dens-statliga och kommunala myndigheter samt andra offentligréttsliga samfund, Folkpensions-
anstalten, Pensionsskyddscentralen, pensionsstiftelser och andra pensionsanstalter, forsékrings-
anstalter och utbildningsanordnare pa begéran avgiftsfritt f4 sddana uppgifter och utredningar
som i vdsentlig grad inverkar pé en klientrelation inom socialvarden och som &r nddvéandiga for
tjanstetillhandahéllaren pa grund av dess lagstadgade uppgifter att utreda klientens behov av so-
cialvard, for att ordna socialvard och genomfora atgérder i anslutning till den samt for att kont-
rollera uppgifter som lamnats till myndigheten.

Vad som i 1 mom. foreskrivs om skyldighet att lamna uppgifter géller ocksa penninginstitut,
om myndigheten inte far tillrdckliga uppgifter och utredningar av dem som ndmns i 1 mom. och
om det finns grundad anledning att misstdnka att de uppgifter som klienten eller dennes lagliga
foretrddare har lamnat &r otillrickliga eller otillforlitliga. Begéran ska framstéllas skriftligen till
penninginstitutet. En tjdnsteinnehavare inom socialvarden som tillférordnats av en behdrig myn-
dighet som ansvarar for ordnandet av socialservice ar beréttigad att fatta beslutet om att begéran
ska framstéllas. Innan begéran framstélls till penninginstitutet ska klienten underréttas om den.

En myndighet inom social- och hélsovarden har rétt att pd begiran avgiftsfritt av skattemyn-
digheten och Folkpensionsanstalten fa sekretessbelagda personuppgifter oberoende av kundens
samtycke for faststillande av avgift och kontroll av uppgifter. Myndigheten inom social- och hil-
sovarden ska pa forhand underritta kunden om att uppgifter begérs.
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AVDELNING II

INFORMATIONSSYSTEM INOM SOCIAL- OCH HALSOVARDEN

9 kap.
Riksomfattande informationssystemtjéinster
65§
De riksomfattande informationssystemtjinsterna inom social- och hélsovarden

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

1) en informationsresurs for kunduppgifter,

2) en forvaringstjanst for loggregister,

3) ett granssnitt for professionellt bruk,

4) ett medborgargranssnitt,

5) en informationsresurs for egna uppgifter,

6) en informationshanteringstjénst,

7) en viljeyttringstjénst,

8) ett receptcenter,

9) en likemedelsdatabas, och

10) en informationsformedlings- och forfragningsservice.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovérden ska forvalta en roll- och attributtjénst
och anslutande kodsystem med vars hjélp tjanstetillhandahéllare, apotek, Folkpensionsanstalten
och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata for anvindning och certifiering av de
riksomfattande informationssystemtjénsterna far information om rétten att vara verksam som yr-
kesutbildad person inom social- och hélsovarden och om giltighetstiden for denna rétt. Institutet
for hélsa och vilfard ska forvalta en kodtjédnst med vars hjélp de datastrukturer i kundhandlingar-
na som de riksomfattande informationssystemtjinsterna forutsétter underhalls och delas.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata &r certifikatutfirdare i enlighet med lagen
om stark autentisering och betrodda elektroniska tjénster for yrkesutbildade personer inom soci-
al- och hélsovarden och annan personal inom social- och hélsovérden, tjanstetillhandahallare
inom social- och hilsovarden samt organisationer som deltar i tillhandahallandet av dessa tjéns-
ter, deras personal och datatekniska enheter. Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata
har rétt att for skotseln av dessa uppgifter av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden fa den information som beh6vs for utfardande och aterkallande av certifikat, for certifikat,
for det tekniska underlaget for certifikat och for séndande av certifikat, ur centralregistret dver yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som verket upprétthéller.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att for skdtseln av sina lag-
stadgade uppgifter av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa information om de
certifikat som myndigheten utfardat enligt 3 mom.
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66 §
Folkpensionsanstaltens ansvar ndr den forvaltar riksomfattande informationssystemtjinster

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

Folkpensionsanstalten svarar

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

2) for sékerstéllande av sédkerheten for de uppgifter som forts in i de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna i-entighet-med15-$i-infermationshanteringslagen-samt for utplaning av
uppgifterna efter att bevarandetiden har gétt ut,

3) for genomforandet av de riksomfattande informationssystemtjénster som anstalten ansvarar
for sa att kunduppgifter, uppgifter om vélbefinnande och andra uppgifter som har forts in i de
riksomfattande informationssystemtjdnsterna lamnas ut endast i enlighet med denna lag och la-
gen om sekundir anviandning av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden (552/2019),

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

5) for det datatekniska utférandet av kodtjénsten,

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

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

Folkpensionsanstalten har rtt

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

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

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

4) att lamna ut handlingar i anslutning till hanteringen av utlimnande av uppgifter i viljeytt-
ringstjénsten, och logguppgifter 6ver sddana handlingar, till tjénstetillhandahéllare inom social-
och hélsovérden for uppfoljning och tillsyn i friga om anvéndning och utlimnande av kundupp-
gifter, om det dr uppenbart att genomforandet av sékerhetsarrangemangen inte dventyras dérige-
nom,

5) att i syfte att 6ka informationssédkerheten utdva tillsyn 6ver anvdndningen av sina tjanster
och av de uppgifter som bevaras i dessa tjdnster samt éver datakommunikationen och loggupp-
gifterna 6ver den, och
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6) att trots sekretessen av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata f& nddvindig in-
formation som behdvs for skotseln av uppgifter som géller de riksomfattande informationssys-
temtjénsterna.

och V1dtar behovhga atgarder
i samarbete med tj anstetlllhandahallarna nér den upptécker avvikande verksamhet. Folkpensions-
anstalten ska utan drdjsmél underrédtta Transport- och kommunikationsverkets cybersiker-
hetscenter om sédana kriankningar av informationssikerheten och storningar i informationsséker-
heten som den upptécker och trots sekretessbestimmelserna lamna centret nédvandiga uppgifter.

Folkpensionsanstalten kan gora och till de myndigheter som svarar for styrning, 6vervakning
och utveckling av de riksomfattande informationssystemtjinsterna limna ut sammanstéllningar
over uppgifter 1 dessa tjénster, 6ver handlingars metadata och 6ver logguppgifter, om samman-
stdllningarna har betydelse for utvecklingen och uppfoljningen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna eller for rapporteringen. Folkpensionsanstalten kan gora och till en tjénste-
tillhandahallare ldmna ut sammanstéllningar som grundar sig pd de kunduppgifter och loggupp-
gifter i tjénstetillhandahéllarens egna register som har sparats i de riksomfattande informations-
systemtjinsterna och som é&r av betydelse for utvecklingen, uppfoljningen, rapporteringen och
overvakningen av tjanstetillhandahallarens verksamhet. Sammanstéllningarna far inte innehalla
personuppgifter.

I skyddet av de riksomfattande informationssystemtjénsterna iakttas vad som foreskrivs sir-
skilt om statliga myndigheters och kommuners informationssékerhetsskyldigheter. Folkpen-
sionsanstalten far inte overlata behandlingen eller bevarandet av i denna lag avsedda register som
har samband med ordnandet av de riksomfattande informationssystemtjénsterna eller av loggre-
gister som hanfor sig till sddana register till att utféras av utomstaende.

67 §
Skyldighet att ansluta sig som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjinsterna

Tjénstetillhandahallare och apotek ska ansluta sig som anvéndare av de riksomfattande infor-
mationssystemtjénsterna och ta i bruk de i 65 § 1 mom. avsedda informationssystemtjénster i vil-
ka tjanstetillhandahallaren ar skyldig att fora in kunduppgifter eller med hjilp av vilka kundupp-
gifter kan ldmnas ut till tjénstetillhandahéllaren.

Privata tjanstetillhandahéllare inom social- och hilsovarden ska ansluta sig som anvéndare av
de riksomfattande informationssystemtjiansterna, om de anvéinder ett informationssystem som ar
avsett for behandling av patientuppgifter eller av klientuppgifter inom socialvarden.

Andra aktorer dn tjanstetillhandahallare inom social- och hilsovarden, betraffande vilkas tjans-
ter och behandling av personuppgifter viljeyttringar fors in i den viljeyttringstjanst som avses i 65
§ 1 mom. 7 punkten, kan ansluta sig som anvéndare av viljeyttringstjansten.
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Tjénstetillhandah&llare inom social- och hilsovarden i landskapet Aland kan ansluta sig som
anvéndare av de riksomfattande informationssystemtjinsterna.

68 §
Information till kunden om riksomfattande informationssystemtjinster

Tjénstetillhandahallaren ska informera kunden om kundens réttigheter, om de riksomfattande
informationssystemtjanster som hanfor sig till hans eller hennes kunduppgifter och om de allmén-
na principerna for hur tjénsterna fungerar. Kunden ska ges informationen senast i samband med
den forsta kontakten.

Institutet f6r hilsa och vélfird svarar for sakinnehéllet i informationen till kunderna, och Folk-
pensionsanstalten svarar for informationsmaterialet.

69 §
Riksomfattande informationsresurs for kunduppgifter

Efter anslutningen till de riksomfattande informationssystemtjansterna ska tjénstetillhandahal-
laren spara kundhandlingarna i original samt kopior av handlingar som férmedlas via informa-
tionsforfragnings- och formedlingsservicen i den riksomfattande informationsresursen for kund-
uppgifter, med undantag for recept och andra anteckningar om likemedelsbehandling som lagras
i receptcentret. Kundhandlingar som uppkommit fore anslutningen kan sparas i den riksomfattan-
de informationsresursen for kunduppgifter. I den riksomfattande informationsresursen for kund-
uppgifter far det utdver kundhandlingar dven sparas andra handlingar som innehaller kundupp-
gifter samt handlingar som hanfor sig till ordnandet av social- och hilsovéarden.

Av en elektronisk kundhandling far det i den riksomfattande informationsresursen for kund-
uppgifter finnas endast ett original som dr specificerat med en identifikation. For utforande av en
tjénst eller av ndgon annan grundad anledning fér det av kundhandlingen i original goras ett extra
exemplar av vilket det ska framga att det inte &r originalet.

Varjei 13 § avsedd personuppgiftsansvarig for kunduppgifter ar personuppgiftsansvarig for de
handlingar som den fort in i den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter.

70 §
Férvaringstjdnsten for loggregister

Tjanstetillhandahéllaren ska i forvaringstjansten for loggregister spara de logguppgifter om ut-
lamnande av kunduppgifter som avses i 10 §. I forvaringstjénsten for loggregister far tjénstetill-
handahéllaren ocksa spara logguppgifter om anvéndningen av kunduppgifter.

Folkpensionsanstalten ska for uppfoljning och tillsyn i fraga om de uppgifter som har sparats i
de i 65 § avsedda riksomfattande informationssystemtjansterna och som har ldmnats ut via dem
samla in och spara i forvaringstjansten for loggregister dels utlimningslogguppgifter av vilka det
utldmnade datainnehéllet, mottagaren, tidpunkten for utlimnandet och andra behdvliga uppgifter
framgér, dels anvéndningslogguppgifter for de uppgifter som har behandlats i granssnittet for
professionellt bruk.
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Varje tjanstetillhandahéallare inom social- och hélsovarden, varje apotek och Folkpensionsan-
stalten dr personuppgiftsansvarig for de anvandningsloggar som uppkommer i dess verksamhet.

Gemensamt personuppgiftsansvariga for anvandningsloggarna for grianssnittet for professio-
nellt bruk ar en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden och Folkpensionsanstalten.
Folkpensionsanstalten dr den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsforordningen och
svarar ocksé for utlimnandet av anvindningslogguppgifter. Folkpensionsanstalten svarar i egen-
skap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sékerstdllandet av sékerheten for uppgifterna
samt for bevarande och utplaning av uppgifterna pé det sitt som foreskrivs i 66 §.

Varje tjdnstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden samt Folkpensionsanstalten ar ge-
mensamt personuppgiftsansvariga for utlimningsloggar som uppkommer inom social- och hal-
sovarden. Tjénstetillhandahallarna, apoteken och Folkpensionsanstalten dr gemensamt person-
uppgiftsansvariga for receptcentrets utlimningslogg. De tjénstetillhandahallare som for in upp-
gifter for forvaringstjénsten for loggregister ansvarar for riktigheten av de uppgifter som upp-
kommit i deras verksamhet och for den personuppgiftsansvariges 6vriga skyldigheter. Folkpen-
sionsanstalten svarar i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sékerstdllandet av sé-
kerheten for uppgifterna samt for bevarande och utpléning av uppgifterna pé det séitt som
foreskrivs i 66 §. Folkpensionsanstalten dr den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i data-
skyddsforordningen.

71§
Informationshanteringstjdinsten

Informationshanteringstjdnsten sammanstiller sddana patientuppgifter i journalhandlingar
som ér viktiga och aktuella for genomforandet av hélso- och sjukvérden och producerar samman-
drag av dem f0r tjanstetillhandahéllare och apotek for genomforande av patientens vard. Viktiga
patientuppgifter dr diagnoser och besoksorsaker, risker, laboratorieresultat, vaccinationer, atgir-
der, anteckningar om ldkemedelsbehandling, fysiologiska métningar och bilddiagnostiska under-
sOkningar som har antecknats enligt kodsystemet for atgérderna, uppgifter med anknytning till
funktionsférmégan, tidsbokningsuppgifter samt i 4 a § i patientlagen avsedda planer for under-
sokning, vard och rehabilitering eller andra motsvarande planer. Informationshanteringstjénsten
far ockséd sammanstilla andra anteckningar i journalhandlingarna. Tjénstetillhandahéllaren har
rétt att f4 och anvénda uppgifter i informationshanteringstjénsten pa det sétt som foreskrivs i 53
och 54 §. Uppgifter som fatts fran informationshanteringstjansten far behandlas inom ramen for
de atkomstréttigheter som angesi9 §.

Varje tjdnstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden samt Folkpensionsanstalten ar ge-
mensamt personuppgiftsansvariga for informationshanteringstjansten. Folkpensionsanstalten
svarar i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sikerstillandet av sdkerheten for
uppgifterna samt for bevarande och utplaning av uppgifterna pa det sitt som foreskrivs i 66 §.
Tjanstetillhandahallare som for in uppgifter som ska sammanstéllas i informationshanterings-
tjansten ansvarar for att uppgifterna ér korrekta och for den personuppgiftsansvariges ovriga skyl-
digheter. Folkpensionsanstalten dr den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsférord-
ningen och svarar ocksa for utlimnandet av uppgifter som lagrats i informationshanteringstjéns-
ten.
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72§
Viljeyttringstjdnsten

I viljeyttringstjdnsten ska det foras in uppgifter om information som en person har fatt enligt
denna lag och receptlagen samt om tillstdnd for, samtycke till och forbud mot utlimnande som en
person har meddelat i friga om kunduppgifter.

I viljeyttringstjdnsten kan det &dven foras in andra uppgifter &n de som avses i 1 mom. om en
persons

1) viljeyttringar i frdga om hélso- och sjukvard eller socialservice,

2) viljeyttringar i frdga om tjénster inom social- och hélsovarden och behandling av kundupp-
gifter.

Varje tjdnstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden samt Folkpensionsanstalten ar ge-
mensamt personuppgiftsansvariga for de i 1 mom. och 2 mom. 1 punkten avsedda viljeyttringar
om social- och hélsovarden som har forts in i viljeyttringstjansten. Folkpensionsanstalten svarar i
egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sikerstéllandet av sikerheten for uppgifter-
na samt for bevarande och utplaning av uppgifterna pa det sétt som foreskrivs i 66 §. Tjénstetill-
handahéllare som for in uppgifter i viljeyttringstjinsten ansvarar for att uppgifterna ar korrekta
och for den personuppgiftsansvariges ovriga skyldigheter. Folkpensionsanstalten ar den kontakt-
punkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsférordningen som svarar for utlimnandet av uppgifter
som lagrats i viljeyttringstjdnsten.

73§
Informationsresursen for egna uppgifter

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

Folkpensionsanstalten ar personuppgiftsansvarig for informationsresursen for egna uppgifter.
Folkpensionsanstalten har dock inte rétt att behandla uppgifter i informationsresursen for egna
uppgifter i storre omfattning 4n vad som &r nddvindigt for att administrera informationsresursen
eller rétt att limna ut uppgifter ur den for andra &ndamal &n de som anges i 3 mom.

En person kan ge sitt samtycke till att de uppgifter om vélbefinnande som finns i informations-
resursen for egna uppgifter far utldmnas till en tjdnstetillhandahallare for tillhandahéllande av so-
cial- och hélsovardstjénster.

De uppgifter som finns om en person i informationsresursen for egna uppgifter ska bevaras tills
personen avldgsnar dem ur informationsresursen eller tills hogst fem ér har forflutit frén perso-
nens dod.
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74 §
Medborgargrinssnitt och vilbefinnandeapplikationer samt kunduppgifter som visas via dem

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

Personen far via medborgargrinssnittet eller en vilbefinnandeapplikation visas eller f4 sddana
uppgifter om sig sjdlv som finns sparade i de riksomfattande informationssystemtjinsterna, med
undantag for uppgifter som kunden enligt 11 § 2 mom. i offentlighetslagen, 34 § i dataskyddsla-
gen eller enligt annan lagstiftning inte har ritt att fa. For att fa uppgifterna via vélbefinnandeapp-
likationen ska kunden ta i bruk applikationen och godkénna att uppgifterna ldmnas ut. Dessutom
fér personen via grénssnittet visas utlimningslogguppgifter och anvéndningslogguppgifter som
géller behandlingen av hans eller hennes uppgifter, med undantag fér mottagarens personuppgif-
ter.

Trots det som foreskrivs i 2 mom. féar en person visas namnet pa en person som handlat for hans
eller hennes rikning.

75§
Grdnssnittet for professionell behandling av elektroniska recept

Folkpensionsanstalten ska tillhandahalla ett granssnitt for professionellt bruk som gor det moj-
ligt att gora upp och behandla elektroniska recept via informationsnéten.

En ldkare kan med hjélp av grénssnittet for professionellt bruk uppgora elektroniska recept
med stdd av rétten att utdva yrke nér lédkaren inte agerar for tjénstetillhandahallarens rédkning.

Bestimmelser om personuppgiftsansvaret for recept som gors upp via granssnittet for profes-
sionellt bruk finns i receptlagen.

76 §
Informationsformedlings- och forfragningsservicen

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

Institutet for hilsa och vélfard meddelar foreskrifter om vilka slags handlingar som far formed-
las med hjélp av informationsformedlings- och forfragningsservicen.
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10 kap.
Egenkontroll av informationsséikerhet och dataskydd
77§
Informationssdkerhetsplan

Tjénstetillhandahallare, apotek, mellanhénder och Folkpensionsanstalten ska utarbeta en infor-
mationssékerhetsplan med tanke pa informationssidkerheten, dataskyddet och anvindningen av
informationssystemen. I informationssékerhetsplanen ska det redogdras for hur de krav som hén-
for sig till behandlingen av klient- och patientuppgifterna och informationssystemen sékerstélls

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

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

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

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

5) informationssystemens driftmiljo ar 1amplig for en sddan dndamalsenlig anvéindning av in-
formationssystemen som sékerstéller informationssékerheten och dataskyddet och det sorjs for
riskhanteringen i friga om driftmiljon och informationssystemen,

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

7) informationssystemen installeras, drivs och uppdateras endast av personer med den yr-
kesskicklighet och sakkunskap som behdvs for det och vars tillforlitlighet har sdkerstéllts pa det
sétt som avses i 12 § i lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/
2019), om personen i sina uppgifter kan behandla kunduppgifter eller annars i sina uppgifter kan
dventyra funktionen hos informationssystem som ér kritiska med tanke pa kontinuiteten inom so-
cial- och hélsovéarden,

8) informationssystemen uppfyller i 84 § foreskrivna vésentliga krav som stills enligt deras an-
véndningsédndamal, och

9) tjanstetillhandahallaren, apoteket, mellanhanden och Folkpensionsanstalten har en plan for
hur egenkontrollen av informationssékerheten och dataskyddet ska ordnas och genomforas inom
dess verksamhet.

Innan en tjénstetillhandahallare eller ett apotek ansluter sig som anvéndare av de riksomfattan-
de informationssystemtjinsterna, ska det i tjénstetillhandahéllarens eller apotekets informations-
sdkerhetsplan ocksa inga en redogdrelse for hur man har tillgodosett kraven pé dataskydd och en
informationsséker anviandning av dessa riksomfattande tjénster.

Institutet for hélsa och vilfdrd far meddela ndrmare foreskrifter om de i 1 och 2 mom. avsedda
redogdrelser och krav som ska tas in i informationssédkerhetsplanen och om verifiering av infor-
mationssékerheten.
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78 §
Genomforande av och ansvar for egenkontroll av informationssdkerheten

Den ansvariga forestandaren hos en tjénstetillhandahéllare inom social- och hilsovérden och
en apotekare ska se till att en informationssékerhetsplan enligt 77 § utarbetas och iakttas. Tjans-
tetillhandahallare, apotek och Folkpensionsanstalten ska pé eget initiativ vidta nédvandiga atgér-
der om négon har behandlat kunduppgifter i strid med lagen.

For uppfoljning och tillsyn i fraga om dataskyddet och informationssékerheten har tjanstetill-
handahéllaren och apoteket ritt att av Folkpensionsanstalten fa logguppgifter for de egna kund-
registren, logguppgifter som hénfor sig till behandlingen av uppgifter i informationshanterings-
tjansten och viljeyttringstjdnsten och logguppgifter for informationsresursen for egna uppgifter
till den del som den berdrda tjénstetillhandahallarens eller apotekets anstéllda har ldst och be-
handlat kundens uppgifter i informationshanteringstjiansten, viljeyttringstjédnsten och informa-
tionsresursen for egna uppgifter, om det behovs for att utreda om behandlingen av kundens kund-
uppgifter ar lagenlig.

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

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

11 kap.

Informationssystemens och vilbefinnandeapplikationernas anvindningséindamal och
ibruktagande

79§

Informationssystemens och vilbefinnandeapplikationernas anvdndningsdndamal och klassifice-
ring

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

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

1) de riksomfattande informationssystemtjinster som forvaltas av Folkpensionsanstalten,

2) de informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som 4r avsedda att anslutas till de
riksomfattande informationssystemtjénsterna,

3) andra dn i 1 och 2 punkten avsedda informationssystem som i frdga om sitt anvéindningsén-
damal kraver certifiering, och

4) tjanster tillhandahéllna av mellanhénder.

Andra informationssystem &n de som avses i 2 mom. hor till klass B.
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Institutet for hélsa och vélfiard far meddela foreskrifter om klassificeringen av informations-
system. [ oklara fall beslutar Institutet for hélsa och vélfard till vilken klass informationssystemet
hor.

80 §
Registrering av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjanst ska géra en anmélan om informationssystem och
tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ska géra en anmélan om vélbefinnandeapplikationer
till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovérden innan informationssystemen eller
vélbefinnandeapplikationerna tas i anvéndning for produktion av tjénster. Av anmélan ska infor-
mationssystemets eller vilbefinnandeapplikationens tillverkare och anvéndningséndamal samt
kontaktperson framga. Anmélan ska vidare innehalla en utredning enligt 85 § dver att kraven pa
funktionalitet uppfylls, ett i 86 § avsett intyg dver interoperabilitetstestning och ett i 87 § avsett
intyg Over att de visentliga kraven pé informationssikerhet uppfylls. Producenten av en informa-
tionssystemtjanst och tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ska gora en anmélan till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden om versionsstddet for ett informationssys-
tem eller en vilfardsapplikation som ar avsett att anvindas for produktion av tjanster upphor eller
om en annan aktor Overtagit ansvaret for informationssystemet eller vilbefinnandeapplikationen.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ska fora ett offentligt register Gver de
informationssystem for social- och hélsovarden samt vilbefinnandeapplikationer som har an-
mélts till verket och som uppfyller kraven. Registret ska innehélla uppgifter om

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

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

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

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

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

81§

Tagande av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer i anvindning for produktion av
tjdnster

Ett informationssystem eller en vilbefinnandeapplikation som hor till klass A fér tas i anvidnd-
ning for produktion av tjdnster och anslutas till de riksomfattande informationssystemtjénsterna
efter det att systemet eller applikationen har certifierats i enlighet med 85 §.

Ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation fér inte tas i anvandning for produk-
tion av tjénster, om det inte finns uppdaterade uppgifter om systemet eller applikationen i det i 80
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§ 2 mom. avsedda registret, eller om intyget 6ver beddmning av informationssékerhet for ett in-
formationssystem eller en vilbefinnandeapplikation som hor till klass A har gatt ut. En forutsétt-
ning for att ett informationssystem som hor till klass A ska fé tas i anvindning for produktion av
tjanster ar ocksa att interoperabilitetstestningen har godkiénts i fraga om de géllande kraven pé in-
teroperabilitet som motsvarar systemets anvandningsdndamal.

En vilbefinnandeapplikation fér inte tas i anvéndning for produktion av tjénster om den inte
motsvarar det anvindningsdndamal for frimjande av hélsa och vélfdrd som avses i 84 § och som
ar en forutsittning for att kraven pa funktionalitet ska uppfyllas.

82§
Uppféljning efter ibruktagandet av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjénst ska genom ett uppdaterat och systematiskt forfa-
rande folja och utvirdera de erfarenheter som fas av informationssystemet under den tid det an-
vénds for produktion av tjanster. Detsamma géller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation i
fraga om vilbefinnandeapplikationen. Anmélan om betydande avvikelser fran de vésentliga krav
som stélls pé ett informationssystem ska goras till alla tjanstetillhandahéllare och apotek som an-
vénder systemet. Anmélan om betydande avvikelser i en vélbefinnandeapplikation ska goras till
alla som anvinder applikationen. Betydande avvikelser i informationssystem och vélbefinnan-
deapplikationer som hor till klass A ska av producenten av en informationssystemtjénst och till-
verkaren av en vilbefinnandeapplikation anmalas till Folkpensionsanstalten och Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden.

Producenten av en informationssystemtjdnst ska ge akt pa &ndringar i de vésentliga krav som
stills pa informationssystemen och justera systemen i enlighet med dndringarna. Detsamma gél-
ler tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation i friga om vélbefinnandeapplikationen. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ska underrdttas om vésentliga dndringar i
informationssystem och vilbefinnandeapplikationer. Bedomningsorganet for informationsséiker-
het ska dessutom underrittas om vésentliga &dndringar i informationssystem och vélbefinnan-
deapplikationer som hor till klass A och Folkpensionsanstalten ska underréttas om visentliga
andringar i informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som har anslutits till de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna. Ett nytt intyg 6ver beddmning av informationssékerhet
ska utfdrdas eller interoperabilitetstestningen goras om, om betydande dndringar gors i ett infor-
mationssystem eller i en vdlbefinnandeapplikation eller om de vésentliga kraven har dndrats pa ett
sitt som krédver en ny certifiering.

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

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

60



Betinkande ShUB 48/2022 rd

12 kap.
Visentliga krav pa informationssystem och vilbefinnandeapplikationer
83§

Allmdnna skyldigheter for producenter av informationssystemtjinster och tillverkare av informa-
tionssystem samt tillverkare av vilbefinnandeapplikationer

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

Producenten av en informationssystemtjénst ska utarbeta en beskrivning av informationssys-
temets anvandningsdndamal och i samband med informationssystemet ge systemanvéandarna sa-
dana uppgifter och anvisningar om systemets ibruktagande, anviandning for produktion av tjéns-
ter och drift som de behdver for systemets interoperabilitet, informationssékerhet, dataskydd och
funktionalitet.

De uppgifter och anvisningar som ges tillsammans med informationssystemet ska finnas pa
finska, svenska eller engelska. De uppgifter och anvisningar som é&r avsedda for social- och hél-
sovardspersonal som anvénder informationssystemet ska finnas pa finska eller svenska.

Tillverkaren av ett informationssystem ska ha ett kvalitetssystem som tillimpas pa planering-
en och tillverkningen av informationssystemet pa det sétt som informationssystemets anvéndn-
ingsdndamal forutstter.

84 §
Visentliga krav pad informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

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

De informationssystem som tjénstetillhandahéllare och apotek anvénder ska till sitt anvindn-
ingsdndamal svara mot tjénstetillhandahéllarnas och apotekens verksamhet och uppfylla de vé-
sentliga krav som stélls pa tjénstetillhandahallarnas och apotekens verksamhet. De visentliga
kraven kan uppfyllas genom en helhet som bestér av ett eller flera informationssystem.

Ett informationssystem och en vélbefinnandeapplikation uppfyller de vésentliga kraven, om
systemet eller applikationen har planerats och tillverkats samt fungerar i enlighet med de lagar
som géller informationssékerhet och dataskydd och de bestimmelser som utfardats med stod av
dessa lagar samt foljer nationella bestimmelser om interoperabilitet. De vésentliga kraven pa
funktionalitet uppfylls om det med informationssystemet vid behandling av kunduppgifter enligt
systemets anvindningsdndamal gar att utfora de funktioner som krévs i lagar och med stdd av
dem utfardade bestimmelser. En forutsittning for att kraven pé funktionalitet hos en vélbefinnan-
deapplikation ska vara uppfyllda &r att applikationen frimjar medborgarnas hélsa och vélférd.
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Institutet for hilsa och vélfard meddelar ndrmare foreskrifter om innehallet i de vésentliga kra-
ven, tidsfristerna for genomforande och om de visentliga krav de informationssystem och vilbe-
finnandeapplikationer som anvénds i de olika tjénsterna ska uppfylla. Innan foreskrifter medde-
las ska ett utlatande om kraven pa informationssdkerhet och forfarandena for verifiering av kra-
ven pa informationssdkerhet begéras av Transport- och kommunikationsverkets cybersiker-
hetscenter och ett utlitande om kraven pa dataskydd begéras av dataombudsmannens byra.

85§
Pavisande av dverensstiammelse med kraven

Overensstimmelse med kraven ska for ett informationssystem och en vilbefinnandeapplika-
tion som hor till klass A ska visas med certifiering, det vill sdga en utredning fran producenten av
informationssystemtjansten eller tillverkaren av vélbefinnandeapplikationen om att systemet el-
ler applikationen uppfyller de krav pa funktionalitet som stélls enligt dess anvédndningséndamal
samt med en godkind interoperabilitetstestning och ett sddant intyg 6ver bedomning av informa-
tionssékerhet av ett beddmningsorgan for informationssikerhet som avses i 87 §. Producenten av
en informationssystemtjénst ansvarar for att informationssystemet &r certifierat och tillverkaren
av en vilbefinnandeapplikation ansvarar for att applikationen ar certifierad.

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

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

86 §
Interoperabilitetstestning

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

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

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

87§
Bedomning av informationssdkerhet

Beddmningen av dverensstimmelse med de vésentliga kraven pa informationssékerhet hos de
informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som hor till klass A ska goras i enlighet med
denna lag och lagen om bedémningsorgan for informationssékerhet. I den beddmning av infor-
mationssikerheten som avses i denna lag ingar emellertid ingen beddmning eller inspektion av
verksamhetsstillena for vare sig producenten av en informationssystemtjanst, tillverkaren av ett
informationssystem eller anvéndaren. Bedomningen av informationssékerhet gors pa ansdkan av
producenten av en informationssystemtjanst eller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation.

Beddmningsorganet for informationssikerhet ska utifran sin bedomning av informationssaker-
het ge producenten av informationssystemtjansten eller tillverkaren av vilbefinnandeapplikatio-
nen ett intyg och en tillhérande kontrollrapport, om informationssystemet uppfyller de visentliga
kraven pa informationssidkerhet. Bedomningen ska goras i enlighet med de vésentliga krav som
géller informationssystemets eller vdlbefinnandeapplikationens anvéndningsdndamal eller i en-
lighet med omfattningen av de &ndringar som gjorts i systemet.

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

88 §

Anmdlningsskyldighet for Folkpensionsanstalten och bedomningsorgan for informationssdker-
het

Ett bedomningsorgan for informationssékerhet ska underratta Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovéarden, Folkpensionsanstalten och Institutet for hélsa och vélfard om alla i 87 §
avsedda intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller som har aterkallats eller forva-
grats. Folkpensionsanstalten ska underrdtta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden, bedomningsorganet for informationssékerhet och Institutet for hélsa och vélfard om alla i
86 § avsedda intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller som har aterkallats eller
forvigrats.
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Bedomningsorganet for informationssédkerhet ska pa begiran ge Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden all behovlig ytterligare information om de informationssystem och
vélbefinnandeapplikationer for vilka organet har utfdrdat intyg 6ver beddmning av informations-
sikerhet.

13 kap.
Overvakning av informationssystem
89 §
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovérden har till uppgift att Gvervaka och fram-
ja informationssystemens och vélbefinnandeapplikationernas 6verensstimmelse med kraven.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att utfora inspektioner som
krévs for tillsynen. Inspektioner kan goras utan férhandsanmélan. For att utfora en inspektion har
en inspektor rétt att fa tilltrdde till alla lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses i denna lag el-
ler ddr det forvaras uppgifter som ér viktiga for tillsynen over efterlevnaden av denna lag. Inspek-
tioner far dock inte utforas i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur. Vid en in-
spektion ska dessutom 39 § i forvaltningslagen (434/2003) iakttas. Om den som ska inspekteras
motsitter sig inspektionen eller annars forsoker forsvara den, har Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden ritt att f4 behovlig handrickning av polisen. Bestimmelser om
handrickning av polisen finns i 9 kap. 1 § 1 mom. i polislagen (872/2011).

Vid inspektionen ska alla handlingar som inspektdren ber om och som behdvs for inspektionen
laggas fram. Pé inspektorens begéran ska dessutom kopior av de handlingar som behdvs for in-
spektionen Overldmnas till inspektdren utan avgift.

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

90 §

Underrittelse om avvikelser fran de visentliga kraven pa ett informationssystem eller en vilbe-
finnandeapplikation samt om storningar i informationssdikerheten avseende informationsndit

Om en tjénstetillhandahallare eller ett apotek konstaterar betydande avvikelser nér det géller
uppfyllandet av de vésentliga kraven pa ett informationssystem, ska denna underrétta producen-
ten av informationssystemtjansten om saken. Om avvikelsen i informationssystemet eller vélbe-
finnandeapplikationen kan innebéra en betydande risk for klient- eller patientsdkerheten eller in-
formationssikerheten, ska tjénstetillhandahéllaren, apoteket, producenten av informationssys-
temtjénsten eller tillverkaren av informationssystemet, tillverkaren av vélbefinnandeapplikatio-
nen, Folkpensionsanstalten eller Institutet for hdlsa och valfard underritta Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden om detta. Aven andra aktorer kan underritta Tillstands-
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och tillsynsverket for social- och hélsovarden om risker som de upptécker. Bestimmelser om rap-
portering av personuppgiftsincidenter till dataombudsmannen finns i artikel 33 i dataskyddsfor-
ordningen.

En tjanstetillhandahéllare, ett apotek, Folkpensionsanstalten och en producent av en informa-
tionssystemtjénst eller en tillverkare av ett informationssystem eller en mellanhand ska utan
dr6jsmal underrétta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden om sédana betydan-
de storningar i anslutning till informationssidkerheten i de driftsmiljder och informationsnét som
aktoren anvinder och till foljd av vilka anvdndningen av informationssystem och tillhandahéllan-
det av social- och hélsovardstjinster kan &dventyras avsevért. Institutet for hélsa och vilférd far
meddela ndrmare foreskrifter om nér en saddan storning ér betydande samt om innehallet i och ut-
formningen av anmilan och hur den ska ldmnas in.

Om det ligger i allmént intresse att det gors en anmélan om en sddan avvikelse eller stérning i
anslutning till informationssékerheten som avses i 1 och 2 mom., far Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovarden aldgga tjanstetillhandahallaren, apoteket, Folkpensionsanstalten,
producenten av informationssystemtjénsten eller tillverkaren av informationssystemet eller mel-
lanhanden att informera allminheten om saken eller, efter att ha hort den anmaélningspliktiga,
sjilv informera om saken.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ska beddma om en sadan avvikelse
eller storning i anslutning till informationssékerheten inom den offentliga hilso- och sjukvérden
som avses i 1 och 2 mom. berdr de 6vriga medlemsstaterna i Europeiska unionen och vid behov
underritta de berdrda medlemsstaterna.

91 §
Rdtt for Tillstdands- och tillsynsverket for social- och hélsovdrden att fd information for tillsyn

For tillsynen dver informationssystem och vilbefinnandeapplikationer inom social- och hélso-
véarden har Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden rétt att avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna 4 nddvéndig information av statliga myndigheter och vilfirdsomra-
desmyndigheter samt av fysiska och juridiska personer som omfattas av denna lag eller av be-
stimmelser och beslut som med stdd av denna lag meddelats om informationssystem inom soci-
al- och hilsovarden.

92§
Ratt for Tillstdands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden att anlita utomstdende experter

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden har rétt att anlita utomstaende exper-
ter som bitrdden vid beddmning av informationssystems och vilbefinnandeapplikationers dver-
ensstimmelse med kraven. Utomstaende experter far delta i inspektioner som avses i denna lag
samt undersdka och testa informationssystem och vélbefinnandeapplikationer, men de far inte
fatta forvaltningsbeslut. Utomstaende experter ska ha den sakkunskap och kompetens som upp-
gifterna krdver. P4 utomstdende experter tillimpas bestdimmelserna om straffrittsligt tjéns-
teansvar nir de skoter uppgifter enligt denna lag. Bestimmelser om skadestdndsansvar finns i
skadestandslagen (412/1974).
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93§
Foreldggande att fullgéra skyldigheter

Om en producent av en informationssystemtjinst for social- eller hédlsovarden eller en tillver-
kare av ett informationssystem, en tillverkare av en vélbefinnandeapplikation, en mellanhand el-
ler Folkpensionsanstalten har underlétit att fullgora sin skyldighet enligt denna lag, far Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden genom sitt beslut meddela ett foreldggande
om att skyldigheten ska fullgéras inom utsatt tid.

94 §
Skyldigheter avseende informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som dr i bruk

Niér Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovérden vervakar och inspekterar infor-
mationssystem eller vélbefinnandeapplikationer med stdd av 89 § far verket samtidigt genom sitt
beslut aldgga producenten av en informationssystemtjénst eller tillverkaren av ett informations-
system att avhjélpa brister i informationssystem som anvénds for produktion av tjanster och till-
verkaren av en vilbefinnandeapplikation att avhjélpa brister i en vélbefinnandeapplikation som
anvénds for produktion av tjdnster.

Om ett informationssystem eller en vilbefinnandeapplikation kan &ventyra klient- eller pa-
tientsdkerheten, eller om systemet inte till alla delar uppfyller de vésentliga krav som stills pa det
enligt dess anvéndningsédndamal, och bristerna inte har avhjilpts inom den tid som Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden har angett, far verket forbjuda anvandningen av infor-
mationssystemet eller védlbefinnandeapplikationen till dess att bristerna har avhjélpts. Dessutom
far Folkpensionsanstalten stinga forbindelser till riksomfattande informationssystemtjénster som
den forvaltar, om ett anslutet informationssystem eller dess anviandare eller en vélbefinnandeapp-
likation eller dess anvéndare dventyrar den behdriga funktionen hos de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden fér aligga producenten av en infor-
mationssystemtjénst, tillverkaren av en vélfardsapplikation eller en av ndgon av dessa befullmék-
tigad representant att inom den tid och pa det sétt som verket bestimmer informera om férbud och
foreldgganden som géller anvdndningen av informationssystemet eller vélbefinnandeapplikatio-
nen for produktion av tjénster.

95§
Andringssékande
Omprovning far begiras av ett beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
vérden har meddelat i samband med en inspektion. Bestimmelser om begidran om omprovning
finns i forvaltningslagen.

Bestdmmelser om sokande av éndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsérenden (808/2019).
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Beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har fattat med stdd av
denna lag ska iakttas trots begéran om omprovning eller &ndringssdkande, om inte den myndig-
het som behandlar begéran om omprdvning eller forvaltningsdomstolen bestimmer nagot annat.

96 §
Vite

Beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har fattat med stdd av
denna lag kan forenas med vite. Bestimmelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).

AVDELNING III

SARSKILDA BESTAMMELSER OCH IKRAFTTRADANDE

14 kap.
Sérskilda bestimmelser
97 §
Styrning, overvakning och uppfoljning

Den allménna planeringen, styrningen och 6vervakningen av den elektroniska behandlingen av
kunduppgifter inom social- och hilsovarden och informationshanteringen i anslutning dartill
samt beslutsfattandet om finansieringen av betydande informationshanteringsprojekt hor till so-
cial- och hélsovardsministeriets uppgifter.

Institutet for hilsa och vélférd svarar for planeringen, samordnandet av de datastrukturer som
anvénds, styrningen och uppfoljningen nér det géller den elektroniska behandlingen av kundupp-
gifter inom social- och hélsovarden och informationshanteringen i anslutning dértill samt nér det
géller utférandet och anvédndningen av de riksomfattande informationssystemtjénster som avses i
65 § och de gemensamma informationsresurser som hénfor sig till olika forvaltningsomréden.

Dataombudsmannen, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hélsovarden samt regionforvaltningsverket inom sitt verksam-
hetsomrade styr och dvervakar i enlighet med sin behdrighet efterlevnaden av denna lag.

98 §
Samarbete som giller elektronisk informationshantering inom social- och hdlsovdrden

Social- och hélsovardsministeriet ska se till att det har ordnats samarbetsformer och samarbets-
forfaranden for samordning av det samarbete som géller elektronisk informationshantering och
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riksomfattande informationssystemtjénster inom social- och hélsovarden. Syftet med samarbetet
ar att frimja genomforandet av denna lag.

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

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

99 §
Avgifter

Anvindningen av de riksomfattande informationssystemtjénster enligt 65 § som skots av Folk-
pensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata &r avgiftsbelagd for
tjanstetillhandahéllarna och apoteken efter det att tjanstetillhandahéllaren eller apoteket har &lagts
att ansluta sig till de riksomfattande informationssystemtjansterna som anvandare. De avgifter
som Folkpensionsanstalten tar ut bestdms oberoende av 10 § i lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992) genom forordning av social- och hidlsovardsministeriet sa att de motsvarar kost-
naderna for skotseln av tjénsterna. Avgifterna ska dessutom trygga likviditeten for Folkpensions-
anstaltens servicefond. I frdga om de avgifter som tas ut for Myndigheten for digitalisering och
befolkningsdatas prestationer foreskrivs i lagen om grunderna for avgifter till staten och med stod
av den.

Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ska arligen
lamna social- och hdlsovardsministeriet en utredning 6ver det foregdende arets kostnader och de
faktorer som paverkat kostnaderna samt en uppskattning av de totalkostnader som ligger till
grund for avgifterna for de f6ljande fyra &ren och av investeringsbehoven under de fyra foljande
aren och kostnaderna for dem.

Producenten av en informationssystemtjénst svarar for kostnaderna for certifiering. Det &r av-
giftsbelagt for producenter av informationssystemtjanster att anmaéla sig till Folkpensionsanstal-
tens 1 86 § avsedda interoperabilitetstestning. Registrering och inférande av en i 80 § avsedd an-
madlan till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden i ett offentligt register &r av-
giftsbelagda. I friga om avgifterna foreskrivs genom forordning av social- och hilsovardsminis-
teriet, med beaktande av vad som foreskrivs i lagen om grunderna for avgifter till staten och med
stod av den. Bestimmelser om avgifter for godkédnnande av beddmningsorgan for informations-
sdkerhet finns i 11 § i lagen om bedémningsorgan for informationssékerhet.

100 §
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

bryter mot identifieringsskyldigheteni 8 § 1 mom.,

lamnar ut kunduppgifter i strid med 8 kap. utan kundens tillstand for eller samtycke till utlam-
nande eller utan lagstadgad rétt, eller

forsummar sin skyldighet att informera enligt 68 § 1 mom. och pé sé sitt dventyrar kundens in-
tegritetsskydd,
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ska, om inte stringare straff for gérningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for forseelse mot
bestdmmelserna om behandlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovdarden domas till bo-
ter.

Bestdmmelser om straff for dataintrang finns i 38 kap. 8 § i strafflagen och for dataskyddsbrott
19 § i det kapitlet. Bestimmelser om brott mot sekretess finns i 1 och 2 § i det kapitlet samt 1 40
kap. 5 § i den lagen.

15 kap.
Ikrafttridande- och dvergingsbestimmelser
101 §
Tkrafttridande

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Genom denna lag upphévs lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovérden (784/2021) och lagen om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015).

De bevarandetider som avses i bilagan till denna lag tillimpas ocksé pa handlingar som upp-
réttats fore lagens ikrafttridande. Dessutom tillimpas vad som statsarkivet, arkivverket och Riks-
arkivet sarskilt bestimt om arkivering av handlingar.

Lagens 16 § tillimpas ocksa pé handlingar som innehas av tjdnstetillhandahallare som upphort
med sin verksamhet fore lagens ikrafttradande, dock sa att de handlingar som innehafts av en
tjanstetillhandahallare vars verksamhet har upphort och som tidigare har dverforts till vélfards-
omradet inte overfors till Folkpensionanstalten for bevarande. (Nytt 4 mom.)

Lagens 18 § 1 mom. om lagring av journalhandlingar i patientregistret tillampas ocksa pa jour-
nalhandlingar som upprittats inom socialvarden fore lagens ikrafttradande. (Nytt 5 mom.)

102 §
Overgdngsbestimmelser

Den i 53 § avsedda ritten att fa uppgifter mellan socialvarden och hilso- och sjukvarden ska
genomforas i de riksomfattande informationssystemtjénsterna senast den 1 januari 2026.

Deti 59 § 2 mom. avsedda forbudet som géller alla patientuppgifter och foretagshilsovarden
ska tas 1 bruk senast den 1 januari 2024.

Patientuppgifter som ska antecknas i samband med ordnandet och tillhandahéllandet av soci-
alservice ska fOras in i patientregistret senast den 1 oktober 2026.

Deti 60 § avsedda utlimnandet av patientuppgifter till utlandet ska genomforas senast fran och
med den 1 januari 2025.

Tjénstetillhandahallare inom den offentliga socialvarden ska ansluta sig till den i 65 § 1 mom. 1
punkten avsedda riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter senast den 1 september
2024 och tjéanstetillhandahéllare inom den privata socialvdrden senast den 1 januari 2026. Om
tidsfristen for skyldigheten enligt 7 mom. att spara handlingar som tjénstetillhandahéllare for in
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infaller efter dessa tidpunkter, ska tjénstetillhandahéllaren ansluta sig till den riksomfattande in-
formationsresursen for kunduppgifter senast nér skyldigheten att spara handlingar borjar.

Med avvikelse fran skyldigheten enligt 69 § 1 mom. att efter anslutning till de riksomfattande
informationssystemtjansterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande informa-
tionsresursen for kunduppgifter ska en tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden borja
spara handlingarna enligt f6ljande:

1) handlingar uppréttade av skolpsykologer, senast den 1 mars 2025,

2) senast den 1 oktober 2026

a) journalhandlingar i anslutning till hilso- och sjukvérdstjénster som tillhandahalls i samband
med socialservice,

b) handling 6ver tidsbestillningar inom hélso- och sjukvarden som kunden ska underrittas om,

c) laboratorieresultat fran screeningundersokningar,

d) intyg och blanketter som anknyter till kdrhélsa,

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

f) lakarutlatande om hélsotillstand (T-intyg),

g) ldkarintyg C och TOD, samt

h) kopia av dodsattest,

3) senast den 1 oktober 2029

a) dagliga anteckningar om vardarbetet,

b) handlingar som anknyter till radiologisk screening,

¢) video- och ljudupptagningar samt bilder for synligt ljus,

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

e) andra bilder 4n sddana som avses i underpunkt ¢ och d.

Med avvikelse fran skyldigheten enligt 69 § 1 mom. att efter anslutning till de riksomfattande
informationssystemtjdnsterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande informa-
tionsresursen for kunduppgifter ska en tjdnstetillhandahallare inom socialvarden borja spara kli-
enthandlingar inom socialvarden i den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter
enligt foljande:

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

2) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom funktionshinderservicen, senast
den 1 september 2025,

3) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom missbrukarvérden, senast den
1 mars 2026,

4) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom familjeréttsliga tjénster, senast
den 1 september 2026, och

5) video- och ljudupptagningar som uppkommer i alla serviceuppgifter, senast den 1 oktober
2029.

Den i 73 § 3 mom. avsedda méjligheten att lamna ut uppgifter om vélbefinnande till en tjéns-
tetillhandahallare ska genomforas i de riksomfattande informationssystemtjénsterna senast den 1
januari 2026.

Utldmnande av patientuppgifter till vilbefinnandeapplikationer i enlighet med 74 § 2 mom. ska
genomforas i de riksomfattande informationssystemtjénsterna senast den 1 december 2024, i fra-
ga om recept som lagras i receptcentret dock senast den 1 oktober 2027.
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Bilaga

Bevarandetiderna for kundhandlingar

Journalhandlingar

Bevarandetid

Handlingar som &r viktiga med tanke pa medicinsk
genetik och séllsynta sjukdomar

Bevaras permanent, behovet av bevarande ska
bedomas vart femte ar

Anteckningar och sammandrag i anslutning till
diagnostik samt planering, genomférande, uppfolj-
ning och utvirdering av varden, halvtids- och
slutbeddmningar, vardplaner, remisser och utlatan-
den, begiranden om konsultationer, beslut om véard
oberoende av patientens vilja, resultatkurvor (EEG,
EKG, ENMG, KTG, horselkurvor och andra mots-
varande resultatkurvor), bilder pd stralbehandling
samt kartotek, cytostatikakort samt recept

12 ar efter dodsfallet eller 120 &r efter fodelsen, om
dodstidpunkten inte dr kénd eller om det &r friga
om ett barn som har doétt fore 18 ars alder

tens-vilja/boskut on vérden Eleamd]ﬁ Hﬁk‘tsﬂ Tm ?.{. kéfif ; 18} o . &ld g
Bild ol : ralbehandh h| 124t ofter dodsfatiot eHer 120 ar efrer fodelsen,

Odontologiska rontgenbilder

12 ar efter dodsfallet eller 120 ar efter fodelsen

Andra dn odontologiska rontgenbilder som
anvinds vid identifiering, magnet-, isotop- och ult-
raljudsbilder samt motsvarande upptagningar fran
bilddiagnostiska undersékningar

20 ar efter undersokningen, dock hogst 12 ér efter
dodsfallet

Bilder for synligt ljus, diabilder och andra bild-,
video- och ljudupptagningar

Sadana som beddms vara behovliga for varden 12
ar efter undersokningen

Receptexpedieringar, anteckningar om genomfo-
randet av likemedelsbehandling och andra anteck-
ningar som hanfor sig till recept

12 &r efter att giltighetstiden for receptet gattut eller
vardperioden avslutats

Material fran undersdkning och berdkning, blan-
ketter for insamling av uppgifter

12 ar efter insamlingen av information eller lik-
nande

e e e

> rof p———

Av patienten upprattade uppfoljningsuppgifter och
andra handlingar som hanfor sig till varden

12 &r efter det att handlingen anldnde
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Journalhandlingar

Bevarandetid

Handlingar &ver tidsbestillningar

12 &r efter att handlingen uppréttades

Separata remisshandlingar for patienter som inte
infunnit sig (betrdffande vilka vardansvar inte upp-
kommit)

1 ar efter det att handlingen uppréttades

Kopior av andra tjénstetillhandahéllares journal-
handlingar inom hélso- och sjukvérden

Fér forstoras sa snart de behovliga anteckningarna
har forts in i patientdatasystemet

Tidsbestéllnings- och vérdreserveringsbocker, uts-
krivning, poliklinik-, avdelningsvérds- och atgard-
sdagbdcker och motsvarande

1 ar efter det senaste besoket

Donationsvilja, varddirektiv, donationstestamente
och patientens andra viljeyttringar

De nyaste versionerna 12 ar efter dodsfallet eller
120 ar efter fodseln, tidigare versioner 12 ar

Patientspecifik korrespondens/kontakt i anslut-
ning till varden

3 ar efter dateringen av ett meddelande eller mots-
varande

Videor som beskriver operationer

Fér forstoras sd snart anvidndningsbehovet har
upphort

Kopior av ldkarutlitanden och lékarintyg som
uppréttats for andra instanser (dven sddana intyg
som forutsétts i lagstiftningen om foretagshélso-
vard)

5 ar efter det att intyget eller utlatandet uppréttades

Den kopia av dddsattesten som fogas till journal-
handlingarna samt obduktionsprotokoll och
obduktionsutldtanden i anslutning till medicinsk
utredning av dodsorsak

12 &r efter att handlingen producerades

Prover och organmodeller

Bevarandetid

Viavnadsblock och provglas som &r betydelsefulla
for medicinsk genetik och séllsynta sjukdomar

Fér bevaras permanent

Vévnadsblock

Hogst 12 ar efter dodsfallet eller 120 ar efter fodel-
sen, om dddstidpunkten ar okdnd eller det ar friga
om ett barn som har détt fore 18 ars alder

Histologiska, patologiska,
cytologiska provglas

hematologiska och

12 ar

Prover inom klinisk kemi

Fér forstoras sé snart analysen har utforts

Gipsavtryck av tidnder

Kan ges till patienten eller forstoras efter avslutad
vard

73




Betinkande ShUB 48/2022 rd

Klienthandling inom socialvarden eller
serviceuppgift dér klienthandlingarna uppréttas

Bevarandetid

Klientrelationshandling och basuppgifter
klienten

om

2 ar efter klientens dod

Serviceuppgift for barnfamiljer

30 &r efter att drendet stingdes

Serviceuppgift for personer i arbetsfor alder

10 &r efter att drendet stingdes

Serviceuppgift for dldre

10 ar efter att drendet stingdes

Serviceuppgift inom missbrukarvarden

10 &r efter att drendet stingdes

Serviceuppgift inom funktionshinderservicen

10 &r efter att det sista drendet stingdes, nar behovet
av funktionshinderservice har upphort

Serviceuppgift inom barnskyddet

2 ar efter klientens dod

Serviceuppgift inom tillhandahallandet av familje-
rattsliga tjanster

I drenden som giller barn 120 ar efter barnets
fodelse, i andra drenden 10 ar efter att drendet stén-
gdes

Verifikat

3ar

Beslut om klientavgifter och handlingar som géller
inkomstutredningar

12 ar efter att beslutet upphorde att gélla

Kontakt eller korrespondens i anslutning till den
klientspecifika servicen

3 ar efter dateringen av ett meddelande eller mots-
varande

Kopior av utldtanden och intyg som upprittats for
andra aktorer

5 ar efter det att intyget eller utldtandet upprittades

Video- och ljudupptagningar som spelas in inom
socialservicen

Fér forstoras ndr anvandningsbehovet har upphort
och de behovliga anteckningarna har gjorts i klient-
handlingarna

Handlingar i1 anknytning till hanteringen av
utldmnande av uppgifter

Bevarandetid

Utlamnings- och anvéndningslogguppgifter samt
anmilningar om utlimnande

12 efter logghdndelsen

Tillstand for utlimnande, samtycken, forbudshand-
lingar

Den nyaste versionen 12 ar efter dodsfallet,de fore-
gaende 12 ér efter att en ny version har uppréttats
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Lag
om #dndring av lagen om klientens stéiillning och rittigheter inom socialvirden

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i1 lagen om klientens stidllning och rittigheter inom socialvarden (812/2000) 3 § 3
punkten, 11 §, 13 § 2 mom., 3 kap., 20, 21 och 26 §, 27 § 2 och 3 mom., 28 § samt 29 § 1 mom.,

av dem 13 § 2 mom. och 20, 21 och 28 § sadana de lyder i lag 603/2022, och

dndras 3 § 2 punkten, rubriken for 13 § och 13 § 1 mom., 27 § 1 mom. och 29 § 2 mom.,

av dem 3 § 2 punkten sddan den lyder i lag 1313/2014 och rubriken f6r 13 § och 13 § 1 mom.
samt 27 § 1 mom. sddana de lyder i lag 603/2022, som foljer:

38
Definitioner
I denna lag avses med
2) socialvdrd socialservice som nidmns i 14 § i socialvardslagen (1301/2014) samt med ndmn-
da tjanster ssmmanhéngande atgirder som ar avsedda att frimja och upprétthélla enskilda perso-
ners eller familjers sociala trygghet och funktionsforméga.

13§
Bestimmelser om behandlingen av personuppgifter

Bestimmelser om sekretess for klientuppgifter inom socialvarden och behandling av klient-
uppgifter samt upprittande och bevarande av klienthandlingar finns i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hilsovéarden (/).

27 §
Tilldmpningsomrddet for bestdmmelserna om datasekretess och handrdckning

Vad som i 52, 53, 55, 56 och 62—64 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social-
och hélsovarden foreskrivs om vélfardsomradets ritt att f4 och 1dmna ut sekretessbelagda uppgif-
ter samt vad som foreskrivs 1 22 § i denna lag om handrickning géller ocksa de myndigheter som
svarar for ledningen och dvervakningen av socialvarden nér dessa skoter sina uppgifter i anknyt-
ning till enskilda personer och 6vervakningen.
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29§

Straffansvar

Den som bryter mot den skyldighet att [dmna uppgifter som avses i 22 § 2 mom. ska, om inte
strdngare straff for gdrningen foreskrivs nadgon annanstans i lag, for brott mot den skyldighet att
ldmna uppgifter som foreskrivs i lagen om klientens stdllning och rdttigheter inom socialvarden
domas till boter eller till fangelse i hdgst ett ar.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Lag
om indring av lagen om patientens stéillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992) 2 § 5 punkten, 5 § 3 mom.,
9§ 1 och2 mom. samt 12, 13, 13 aoch 14 §,

avdem 5 § 3 mom., 12 och 14 § sédana de lyder i lag 653/2000, 9 § 1 mom. sddant det lyder i
lag 489/1999, 13 § sadan den lyder delvis dndrad i lagarna 653/2000, 271/2015 och 556/2019
samt 13 a § sddan den lyder i lag 789/2021,

dndras 2 § 4 punkten, sddan den lyder i lag 602/2022, samt

fogas till 13 b §, sddan den lyder i lag 690/2012, ett nytt 2 mom. som foljer:

2§
Definitioner

I denna lag avses med

4) verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvdrd verksamhetsenheter for héalso- och sjukvard inom
ett valfardsomrade som skdter uppgifter inom hélso- och sjukvarden enligt lagen om ordnade av
social- och hilsovard (612/2021), enheter som tillhandahaller hilso- och sjukvardstjinster enligt
lagen om privat hilso- och sjukvard (152/1990), arbetshilsoinstitutet till den del det tillhandahal-
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ler hdlso- och sjukvérdstjénster enligt lagen om arbetshilsoinstitutets verksamhet och finansie-
ring (159/1978), statens sinnessjukhus enligt lagen om statens sinnessjukhus (1292/1987), enhe-
ter inom forsvarsmakten som svarar for att ordna hélso- och sjukvard enligt lagen om hélsovéar-
den inom forsvarsmakten (322/1987) till den del de producerar hilso- och sjukvardstjénster samt
Enheten for hélso- och sjukvérd for fingar enligt lagen om Enheten for hilso- och sjukvérd for
fangar (1635/2015).

13b§

Hdnvisning till annan lagstifining

Bestdmmelser om sekretess for och behandling av patientuppgifter samt uppréttande och be-
varande av journalhandlingar finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hél-
sovarden (/).

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Lag
om indring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1lagen om elektroniska recept (61/2007) 3 § 7 punkten, 4 § 2 och 3 mom., 9 § 2 mom.,
14 § 2 mom., 16, 16 a, 17, 19, 20,22 aoch 22 b §, 23 § 2 mom., 24 § 5 mom. samt 25 och 28 §,

sédana de lyder, 3 § 7 punkten, 4 § 3 mom., 9 § 2 mom. och 23 § 2 mom. i lag 251/2014,4 § 2
mom., 14 § 2 mom., 16 a, 19,22 aoch 22 b § samt 24 § 5 mom. i lag 786/2021, 16 § sddan den ly-
der delvis dndrad i lag 786/2021, 17 § sadan den lyder i lagarna 251/2014 och 786/2021, 20 § sa-
dan den lyder delvis éndrad i lag 251/2014, 25 § sddan den lyder i lagarna 1196/2019 och 786/
2021 samt 28 § sadan den lyder i lagarna 251/2014, 1196/2019, 786/2021 och 1232/2022,

dndras 1 § och2 § 1 och 2 mom., 3 § 4 punkten och 8 punkten underpunktb, 4 § 1 mom., 5§, 6
§ 1 mom. 6 punkten och 3 mom., 7 §,9 § 1 mom., rubriken for 10 § och 10 § 2-5 mom., 11 § 1 och
3 mom., 12 § 2 och 3 mom., 13 §, 14 § 1 mom., 24 § 1 mom. och rubriken for 26 §,

avdem 1 §, 3 § 4 punkten, 4 § 1 mom., rubriken for 10 § samt 10 § 4 och 5 mom., 11 § 3 mom.,
12 § 2 mom., 14 § 1 mom. och 24 § 1 mom. sddana de lyder i lag 786/2021, 2 §, 3 § 8 punkten un-
derpunktb, 9 § 1 mom. samt 10 § 2 och 3 mom. sddana de lyder i lag 251/2014, 5 § sddan den ly-
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der i lagarna 251/2014 och 786/2021, 7 § och 11 § 1 mom. sddana de lyder delvis éndrade i lag
786/2021 och 13 § sadan den lyder delvis dndrad i lagarna 251/2014, 786/2021 och 1232/2022,
samt

fogas till 3 § en ny 5 punkt i stéllet for den 5 punkt som upphévts genom lag 786/2021 och till
den paragrafen en ny 5 a-punkt samt till lagen en ny 5 ¢ § som foljer:

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att forbéttra patient- och medicineringssédkerheten samt underlétta och
effektivisera forskrivningen och expedieringen av ldkemedel genom ett system dér patientens 14-
kemedelsordinationer och anteckningar som hénfor sig till dem kan lagras elektroniskt i ett re-
ceptcenter pa riksnivéa och dér lakemedlen utifran de recept som lagrats i receptcentret kan expe-
dieras till patienten vid den tidpunkt som patienten dnskar och pé det apotek som han eller hon har
valt. Syftet med lagen &r dessutom att mojliggora klarldggandet av patientens samlade medicine-
ring och beakta den vid ldkemedelsbehandling samt att nyttiggdéra de samlade uppgifterna i re-
ceptcentret i myndigheternas verksamhet inom hélso- och sjukvarden.

2§
Lagens tillimpningsomrdde

Denna lag innehéller bestimmelser om elektroniska recept och anteckningar som hanfor sig till
dem.

Till den del det inte foreskrivs om behandlingen av recept och anteckningar som hanfor sig till
dem i denna lag, foreskrivs det om behandlingen i lagen om behandling av kunduppgifter inom
social- och hilsovarden ( /), nedan kunduppgifislagen. Om inte ndgot annat foljer av denna lag el-
ler av kunduppgiftslagen, ska vid uppgorandet, expedieringen och behandlingen av elektroniska
recept iakttas vad som ndgon annanstans bestdms om patientens stéllning och réttigheter, patien-
tens spréakliga rittigheter, forskrivning och expediering av ldkemedel, behandling av personupp-
gifter, offentlighet i myndigheternas verksamhet, elektronisk kommunikation och elektroniska
signaturer.

38
Definitioner

I denna lag avses med

receptcenter en informationsresurs som bestér av elektroniska recept som lagrats av ldkeme-
delsforskrivarna, av recept som apoteken har lagrat pa de grunder som foreskrivs i 12 §, av sada-
na uppgifter om lakemedel som overlatits till patienter av tillhandahéllare av socialvérdstjénster
och hélso- och sjukvérdstjénster pa de grunder som foreskrivs i1 23 §, av expedieringsuppgifter
som fogats till recepten och av anteckningar som hanfor sig till genomférandet och bedémningen
av lakemedelsbehandlingen,
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nationell ldkemedelslista en patientspecifik sammanstillning av recept som lagrats i receptcen-
tret och av anteckningar som hénfor sig till dem,

a) ldkemedel som anvinds ett likemedel som forskrivits till patienten genom recept och vars
anvéndning inte har avslutats genom en anteckning om avslutad anviandning av likemedlet,

8) HClI-lidkemedel 1akemedelspreparat

b) som ndmns i den forteckning 6ver HCI-1dkemedel som Sakerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet har faststillt, eller

4§
Information till patienten

Innan ett elektroniskt recept gors upp ska patienten informeras om elektroniska recept och pa-
tientens rattigheter i anslutning till sddana. Bestimmelser om information om riksomfattande in-
formationssystemtjénster finns i 68 § i kunduppgiftslagen.

58
Uppgorande av recept

Lakemedelsforskrivaren ska vid forskrivning av likemedel kontrollera de lakemedel som tidi-
gare forskrivits till patienten i den nationella 1akemedelslistan, om det inte & omojligt pa grund av
en tillfillig teknisk storningssituation.

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

En undertecknad, skriftlig kopia av det elektroniska receptet kan 1&dmnas ut for kdp av 1dkeme-
del som sker utomlands. Om en kopia av receptet lamnas ut for kop av ldkemedel utomlands ska
elektronisk expediering av receptet samtidigt forhindras tekniskt. En patient som behover ett
elektroniskt recept for en utlandsresa far ges en kopia av det expedierade receptet styrkt med 14-
kemedelsforskrivarens eller apotekets signatur.

Pé ett skriftligt recept och ett telefonrecept ska orsaken till att receptet inte gjorts upp elektro-
niskt anges. Nidrmare bestimmelser om grunderna for skriftliga recept eller telefonrecept och de-
ras innehall, om ldkemedel som far forskrivas pé detta sétt och om receptkopior som l&dmnas ut for
kop av ldkemedel utomlands eller for utlandsresor far utfirdas genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet. Ett telefonrecept fér inte férnyas och det kan gélla i hogst tre ménader.
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5¢§
Sjukskotares, farmaceuters och provisorers ritt att anteckna dosjusteringar

En av tjénstetillhandahéllaren utsedd sjukskotare, farmaceut eller provisor har rétt att i enlig-
het med den plan for patientens likemedelsbehandling som ldkemedelsforskrivaren gjort upp
dndra doseringsanvisningen for ett recept, om lakemedelsforskrivaren har tillatit att &ndringar
gors. Narmare bestimmelser om under vilka forutsittningar sjukskdtare, farmaceuter och provi-
sorer kan ges rétt att anteckna dosjusteringar utfirdas genom forordning av social- och hilsovard-
sministeriet.

6§
Informationen i recept

Av ett elektroniskt recept skall framga

Bestdmmelser om det ndrmare innehéllet i elektroniska recept far vid behov utfardas genom
forordning av social- och hédlsovardsministeriet. Bestimmelser om bemyndigandet for Institutet
for hilsa och vilfard att meddela foreskrifter om datainnehall och datastrukturer i friga om de
uppgifter som ska lagras i de riksomfattande informationssystemtjansterna finns i 20 § i kundupp-
giftslagen.

78
Signering av recept och kontroll av rdtten att utéva yrke

Bestdmmelser om elektronisk underskrift av handlingar som fors in i de riksomfattande infor-
mationssystemtjansterna finns i 22 § i kunduppgiftslagen. Ett elektroniskt recept ska innehalla en
avancerad elektronisk signatur som verifierar den som gjort upp receptet. Ocksé en rittelse, ma-
kulering och anteckning om avslutande av ett ldkemedel som anvénds ska signeras elektroniskt.
Alla recept och andra anteckningar som hanfor sig till dem i anslutning till ett och samma besdk
av patienten kan signeras med en enda signeringsfunktion.

Lakemedelsforskrivarens ritt att forskriva likemedel ska verifieras fore signeringen. Det in-
formationssystem som anvénds for att gora upp elektroniska recept ska genomforas sa att infor-
mation om giltigheten for ritten att utdva yrke samt huruvida rétten att utdva yrke ér begrénsad
kontrolleras i den roll- och attributtjanst som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
véarden forvaltar i enlighet med 65 § 2 mom. 1 kunduppgiftslagen.
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93§
Patientanvisning

Patienten ska ges en separat anvisning (patientanvisning) om det elektroniska receptet. En pa-
tientanvisning behdver emellertid inte ges om patienten inte befinner sig pé lidkemedelsforskriva-
rens mottagning nér receptet gors upp. En patientanvisning behover inte heller ges om det ar
omdjligt av tekniska skél eller om ett elektroniskt recept har gjorts upp med mobil utrustning. Av
patientanvisningen ska atminstone patientens namn och fodelsetid, l1akemedelspreparatets namn
och likemedelssubstans samt dess styrka och likemedelsform, anvindningsindamal och dose-
ring, uppgift om méngden likemedel som expedieras mot receptet, koderna for det likemedel
som forskrivs till patienten och for receptet, kontaktuppgifterna for lakemedelsforskrivaren eller
verksamhetsenheten for hélso- och sjukvard samt datumet da receptet gjorts upp. I patientanvis-
ningen kan uppgifter om alla ldkemedel som forskrivits samtidigt antecknas. Dessutom kan pa-
tienten ges en sammanstéllning av den nationella likemedelslistan eller motsvarande uppgifter
om recept.

10 §

Rdttelse, makulering och fornyelse av recept samt anteckning om avslutad anvindning av like-
medel

Den som gjort upp ett recept och den provisor eller farmaceut som lagrat ett recept som avses i
12 § 4 mom. fér utan patientens samtycke makulera ett oexpedierat eller delvis expedierat recept
som finns i receptcentret, om receptet har gjorts upp pa basis av avsiktligt felaktiga uppgifter som

lamnats av patlenten eller under tvang Eﬁeﬂﬁaka}eﬁnge&&aéeﬁéeﬁfefegaeﬂémdmaﬂeﬂeﬁﬂ%f

kuleras patlentens alla recept ndr patlenten har dott

Ett elektroniskt recept fornyas genom att ett nytt recept gors upp utifran det recept som lagrats i
receptcentret, varvid det nya receptet avslutar giltighetstiden for det tidigare receptet. Patienten,
eller pa patientens begiran apoteket, far be ldkemedelsforskrivaren eller en tillhandahéllare av
hilso- och sjukvard fornya receptet. Den som har ritt till forskrivning av lidkemedlet far emeller-
tid pd medicinska grunder, eller nér ett recept har gjorts upp pa basis av avsiktligt felaktiga upp-
gifter som ldmnats av patienten eller under tvang, forhindra att ett recept som har lagrats i recept-
centret fornyas.

Om lékemedelsforskrivaren beslutar att en patient ska sluta anvénda ett likemedel som patien-
ten har anvint, ska ldkemedelsforskrivaren fora in en anteckning om avslutandet i receptcentret.
Anteckningen om avslutande avslutar den registrerade giltighetstiden for receptet. Om receptet
har gjorts upp fore den 1 oktober 2027 och receptet dr uppenbart onddigt, far anteckningen om av-
slutande goras i samforstdnd med patienten ocksé av en sjukskdtare som utsetts av tjénstetillhan-
dahallaren, en farmaceut eller en provisor eller av en person som har rétt att expediera lakemedlet
pa apoteket.
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Sadan réttelse, makulering, forhindrande av fornyelse av recept eller avslutande av anvénd-
ning av ett likemedel som avses i 1-4 mom. ska motiveras.

11§
Apotekets rtt att fa uppgifter

Pé begiran av patienten eller den som handlar for patientens rakning (den som koper ldkemed-
let) har apoteket rétt att fran receptcentret f& uppgifterna i den nationella lakemedelslistan eller
om likemedel som forskrivits till patienten och om anteckningar som hanfor sig till dem.

Apoteket har rétt att f4 uppgifter i den nationella ldkemedelslistan eller om ldkemedel som for-
skrivits till patienten och receptexpedieringar som har lagrats i receptcentret for sa lang tid som de
ar nodvéndiga for skdtseln av apotekets uppgifter, dock for hogst 42 manader fran det att receptet
gjordes upp.

12§

Expediering av recept

Nir lakemedlet overlats ska den som koper likemedlet fa en skriftlig utredning om det expe-
dierade ldkemedlet och uppgift om den oexpedierade delen av receptet, om inte koparen uppger
att han eller hon inte vill ha ndgon utredning. Dessutom far den som kdper lakemedlet ges en sam-
manstillning som med patientens samtycke far innehalla informationen i patientens nationella la-
kemedelslista eller motsvarande information om recept. Om likemedlet avhdmtas av nagon an-
nan &n patienten sjalv eller av ndgon annan 4n patientens lagliga foretrddare, far en sammanstall-
ning med alla receptuppgifter dock ges endast om patienten eller dennes lagliga foretrddare har
gett en fullmakt for detta. Bestimmelser om fullmakt finns i lagen om réittshandlingar pa férmo-
genhetsrittens omrade (228/1929). En fullmakt kan ges ocksd inom den behdrighetstjanst som
avses 1 lagen om forvaltningens gemensamma stodtjénster for e-tjanster (571/2016).

Expedieringsuppgifterna for ett recept fogas till receptet i receptcentret. Det apotek som expe-
dierat ldkemedlet kan rétta felaktiga expedieringsuppgifter. Expedieringsuppgifterna och réttel-
serna av dem ska signeras med en avancerad elektronisk signatur. Den elektroniska signaturen
ska genomforas sa att det fore signeringen certifieras att ldkemedelsexpedieraren har ritt att ex-
pediera likemedlet. Bestimmelser om kontroll av ritten att utdva yrke och anslutande begréns-
ningar finns i 7 § 2 mom. Expedieringsuppgifterna for alla recept som expedieras samtidigt kan
undertecknas med en enda signeringsfunktion.
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13§
Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter

Uppgifter i den nationella ldkemedelslistan i receptcentret om lakemedel som forskrivits till en
patient och anteckningar som hanfor sig till dem, fér trots sekretessbestimmelserna ldmnas ut till
tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjinster och socialvardstjanster och till lakemedelsfor-
skrivare i syfte att ordna och tillhandahélla hélso- och sjukvérd for patienten. Patienten har dock
rétt att forbjuda att uppgifter i anslutning till likemedel som patienten ordinerats ldmnas ut till de
ovan avsedda aktorerna och till apoteken. Bestimmelser om meddelande och aterkallande av for-
bud finns i 58 § 1 kunduppgiftslagen.

Om en minderarig patient pa det sétt som avsesi7 § 1 mom. i lagen om patientens stéllning och
rattigheter (785/1992), nedan patientlagen, med beaktande av alder och utvecklingsniva sjilv kan
fatta beslut om sin vard, kan han eller hon ocksa besluta om forbud som avses 1 1 mom. i denna
paragraf samt om atertagande av ett sddant beslut. En minderarigs vardnadshavare eller lagliga
foretrddare har inte rétt att forbjuda utlimnande. En minderarig som avses i 51 § 1 mom. i kund-
uppgiftslagen har dessutom rétt att forbjuda att uppgifter i fraga om ett visst lakemedel ldmnas ut
till den minderériges vardnadshavare eller nagon annan laglig foretradare.

Oberoende av 1 mom. far

1) uppgifter som avses i I mom. limnas ut, om det i lag uttryckligen foreskrivs om utlimnande
av eller rétt att fa sddana uppgifter,

2) till forskrivare av HCI-lakemedel och narkotiska likemedel ldémnas ut uppgifter om alla
HClI-ldkemedel och narkotiska lakemedel som forskrivits till en viss patient samt anteckningar
som héanfor sig till dem,

3) till en tillhandahéllare av hélso- och sjukvérdstjénster eller socialvardstjénster eller till en 14-
kemedelsforskrivare vilka svarar for fornyelse av recept lamnas ut uppgifter om det recept som en
patient bett att & fornyat,

4) till en likemedelsforskrivare under den tid en véardrelation pagér, ldmnas ut uppgifter om de
recept som han eller hon lagrat i receptcentret och anteckningar som hanfor sig till dem samt, obe-
roende av vérdrelationen, uppgifter om de recept som lagrats i receptcentret av apotek med stéd
av 12 § 3 mom. och de éndringar i doseringsanvisningen for ett recept som lagrats i receptcentret
av en sjukskdtare, farmaceut eller provisor med stod av 5 a §, for vilka han eller hon antecknats
som ldkemedelsforskrivare och om de anteckningar som hinfor sig till dessa recept,

5) till en tillhandahéllare av hdlso- och sjukvérdstjénster eller socialvardstjanster som under
den tid en vardrelation pagar har upprittat en handling som har lagrats i receptcentret limnas ut
uppgifter om handlingar som tillhandahéllaren av tjdnsterna har lagrat i receptcentret och om an-
teckningar som hénfor sig till dem,

6) till en tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjinster eller socialvardstjanster och till en yr-
kesutbildad person inom hélso- och sjukvarden, i sddana situationer med bradskande vard som
avses i 8 § 1 patientlagen, lamnas ut uppgifter om recept som har lagrats i receptcentret och om an-
teckningar som hanfor sig till dem; om utlimnande av uppgifter ar forbjudet enligt 1 mom., far
uppgifterna ldmnas ut endast om patienten sérskilt har meddelat att de far ldmnas ut i de situatio-
ner som avses ovan,

7) till sddan teknisk personal hos en tillhandahéllare av héilso- och sjukvérdstjénster, hos Folk-
pensionsanstalten och hos informationssystemets leverantdr lamnas ut uppgifter i den omfattning
som krévs for att atgérda storningar och problemsituationer, och
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8) till en lakemedelsforskrivare och till det verksamhetsstélle inom hélso- och sjukvérden som
ar lakemedelsforskrivarens arbetsgivare eller uppdragsgivare lamnas ut sidana uppgifter och ut-
redningar om recept pa biologiska liakemedel som har lagrats i receptcentret och om expediering
av biologiska likemedel som dr nddvandiga for den egenkontroll som avses i 24 a § och for den
myndighetstillsyn som avses i 24 b §, och (Ny)

9) for tillsynsutredningar till en tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjinster eller soci-
alvardstjanster som har uppréttat en handling som har lagrats i receptcentret ldmnas ut uppgifter
om handlingar som tjénstetillhandahallaren har lagrat i receptcentret och om anteckningar som
hénfor sig till dem.

14§
Forbudshandling

Bestdmmelser om forbudshandlingar finns i 58 § 3 mom. i kunduppgiftslagen. En utskrift av ett
forbud som giller uppgifter om likemedel som forskrivits till en patient ska innehélla i 13 § av-
sedda uppgifter om de recept och likemedel som forskrivits till patienten och som forbudet giller
samt information om forbudets betydelse.

24§
Styrning, uppfolining och évervakning

Ordnandet och genomforandet av den allménna planeringen, styrningen och dvervakningen av
elektroniska recept och i denna lag avsedda riksomfattande informationssystemtjanster hor till
social- och hilsovardsministeriets uppgifter.

26 §

Straffbestimmelser

Denna lag trider i kraft den 20 . Lagens 5 § 1 mom. trdder dock i kraft férst den 1 oktober 2027.

Lagens 10 § 4 mom. tilldmpas senast frdn och med den 1 oktober 2027. En lakemedelsforskri-
vare eller likemedelsexpedierare som ocksa behandlar patienten kan dock i samforstand med pa-
tienten makulera ett oexpedierat eller delvis expedierat recept som finns i receptcentret fram till
dess att det 4r mdjligt att i receptcentret lagra den anteckning om avslutande som avses i 10 § 4
mom. (Nytt)
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Lag

om indring av 11 och 55 § i lagen om sekundiir anvindning av personuppgifter inom soci-
al- och hélsovirden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen om sekundir anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden (552/
2019) 11 § 1 mom. och 55 § 5 mom., sddana de lyder, 11 § 1 mom. delvis dndrat i lag 739/2021
och 55 § 5 mom. sddant det lyder i lag 793/2021, som foljer:

11§
Organisationernas ansvar for tjdnsterna

Tillstdindsmyndigheten svarar alltid for de tjanster som avses i 10 § 3—7 punkten nér det &r fra-
ga om en begéran om information enligt 45 § eller nir en ansdkan om dataanvéndningstillstand
géller

1) personregister som fors av flera personuppgiftsansvariga enligt 6 §,

2) uppgifter som registrerats i de riksomfattande informationssystemtjénster (Kanta-tjdinster)
som avses i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( /), nedan
kunduppgiftslagen, eller

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

55§

Rdttigheter, skyldigheter och dtgdrder pa grund av betydande kliniska fynd

Patienten har ritt att forbjuda kontakt som tas pa basis av ett kliniskt betydande fynd. Férbudet
antecknas i den viljeyttringstjanst som avses i 72 § 1 kunduppgiftslagen. Patienten kan meddela
forbudet skriftligt hos en valfri verksamhetsenhet som producerar offentlig hilso- och sjukvérd
eller elektroniskt via det medborgargranssnitt som avses i 74 § i kunduppgiftslagen.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om indring av 2 och 34 § i lagen om klinisk préovning av likemedel

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om klinisk provning av lakemedel (983/2021) 2 § 2 mom. och 34 § och
fogas till 34 § nya 4 och 5 mom. som foljer:

2§
Férhdllande till 6vrig lagstifining

Kompletterande bestimmelser till provningsforordningen nér det géller provningsldkemedel
och tilldggsldkemedel och kontroll av dem finns i ldkemedelslagen (395/1987). Bestimmelser om
anteckningar i journalhandlingar och bevarande av journalhandlingar finns i lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hélsovéarden ( /), nedan kunduppgifisiagen.

34§

Anvdndning av uppgifter som giller patienter vid provningar

Trots sekretessbestimmelserna och trots bestimmelserna i lagen om sekundir anvéndning av
personuppgifter inom social- och hélsovarden (552/2019) har uppdragsgivaren, dennes foretra-
dare, forskare och medlemmar i forskningsgrupper samt foretradare for den myndighet som uto-
var tillsyn &ver provningen eller den myndighet som beviljar forsédljningstillstdnd pa basis av
provningen rétt att av Institutet for hilsa och vilfard fa de uppgifter om patienter som med stéd av
5§ 1 mom. 1 punkten i lagen om Institutet for hdlsa och vilfard (668/2008) har samlats in 1 var-
danmaélningsregistret och primarvardens vardanmélningsregister inom den 6ppna varden samt de
uppgifter om mikrobfynd som ingér i det register dver smittsamma sjukdomar som avses 32 § i
lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016), om uppgifterna dr nédvandiga for genomforandet
av provningen. (Nytt 4 mom.)

De informationssystem som avses i 1—4 mom. och som anvénds vid behandlingen av patient-
uppgifter ska uppfylla kraven péd informationssidkerhet. Bestimmelser om kraven pa informa-
tionssékerhet finns i provningsforordningen och i dataskyddsforordningen. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet kan meddela ndrmare foreskrifter om kraven pa informa-
tionssdkerhet. (Nytt 5 mom.)
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Denna lag trader i kraft den 20 .

Lag
om indring av 21 ¢ § i lagen om medicinsk forskning
I enlighet med riksdagens beslut
dndras i lagen om medicinsk forskning (488/1999) rubriken for 21 ¢ § och 21 ¢ § 1 mom., sa-
dana de lyder i lag 984/2021, och
fogas till 21 ¢ §, sddan den lyder i lag 984/2021, ett nytt 6 mom. som foljer:
21c¢§

Anvindning av uppgifter som giller patienter vid forskning

Bestdmmelser om de anteckningar som ska goras i journalhandlingar och om forvaringen av
journalhandlingar finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovéarden (/

De informationssystem som anvénds vid behandlingen av patientuppgifter ska uppfylla kra-
ven pa informationssékerhet enligt dataskyddsforordningen.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

87



Betinkande ShUB 48/2022 rd

Lag
om indring av lagen om Institutet for hélsa och valfiard

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om Institutet for hélsa och valfard (668/2008) 2 § 1 mom. 4 b-punkten, det in-
ledande stycketi5 § 1 mom., det inledande stycketi 5 § 1 mom. 1 punkten, 5 § 1 mom. 1 punkten
underpunkt k, 5 § 1 mom. 2 punkten underpunkt b, 5 § 1 mom. 4 och 5 punkten, 5a §samt5c¢ § 1
mom., sddana de lyder, 2 § 1 mom. 4 b-punkten i lag 1231/2010 och det inledande stycketi 5 § 1
mom., det inledande stycketi 5 § 1 mom. 1 punkten, 5 § 1 mom. 1 punkten underpunktk, 5 § 1
mom. 2 punkten underpunktb, 5 § 1 mom. 4 och 5 punkten, 5a § och 5¢ § 1 mom. ilag 553/2019,
samt

fogas till 5 § 1 mom. 1 punkten en ny underpunkt o och till 5 § 1 mom. en ny 6 punkt samt till
lagen en ny 5 j § som foljer:

28§

Uppgifier

Institutet ska

4 b) svara for planeringen, samordningen av datastrukturerna, styrningen och uppfdljningen
nér det géller den elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social- och hilsovéarden och
informationsadministrationen i anslutning dartlll och av anvandnmgen och reahsermgen av

rlksomfattande 1nformat10nssystemtJanster 3¢

58§
Rdtt att fd och att behandla uppgifter

For skotseln av de uppgifter som Institutet for hilsa och vélfard har enligt 2 § 1 mom. 1-3, 4;4
b och 4 d-punkten har institutet rétt att avgiftsfritt och trots sekretessplikten och andra begrins-
ningar i fraga om anvindningen av uppgifter f4 nédvandiga uppgifter om befolkningen tillsam-
mans med identifieringsuppgifter enligt féljande:

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
hélsovardstjanster uppgifter som géller institutionsvard och dppenvérd, ldgesbild och prehospital
akutsjukvard inom social- och hélsovarden i friga om
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k) produkter och utrustning for hélso- och sjukvard samt produktsidkerheten for dem,

2) av Folkpensionsanstalten
¢) uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjanster (Kanta-tjdnster) som avses i la-
gen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovéarden ( /),

4) av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata grundldggande personuppgifter,
uppgifter om personers familjeférhéllanden och bostadsort samt byggnadsuppgifter ur befolk-
ningsdatasystemet som avses i 3 § i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjanster
som tillhandahélls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009),

5) av Statistikcentralen uppgifter som avses i lagen om utredande av dodsorsak (459/1973),

6)117 § 1 mom. i lagen om nodcentralsverksamhet (692/2010) i momentets 1 punkt avsedd in-
formation som géller enheter som utfor uppdrag, i 2 punkten avsedd information om nér och hur
anmélan har gjorts, i 4 punkten avsedd information om enheter som tagit emot uppdrag eller &t-
gérder och nér detta har skett, i 5 punkten avsedda uppgifter om personer som har samband med
uppdrag eller dtgérder, sambandet med drendet och identifieringsuppgifter om objektet inklusive
lokaliseringsuppgift eller geografisk information och i 6 punkten avsedd information om upp-
drag och atgérder samt information om riskbeddmning i anslutning till behandlingen av uppdra-
get.

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 sekundir anvdndning av personuppgifter inom social-
och hilsovarden (552/2019).

Trots bestimmelserna i den lag som anges i 1 mom. far uppgifter som ingér i vardanmaélnings-
registret och primérvardens vardanmélningsregister inom den 6ppna varden och som har samlats
in med stod av 5 § 1 mom. 1 punkten i denna lag samt uppgifter om mikrobfynd som ingar i det re-
gister Over smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/
2016) ldmnas ut for genomforande av klinisk provning av lakemedel i enlighet med 34 § 2 mom. i
lagen om klinisk provning av lakemedel (983/2021). Utlamnande av uppgifter for klinisk prov-
ning av ldkemedel forutsitter ett positivt beslut om klinisk provning av ldkemedel i enlighet med
11 § iden lagen. En forutséttning for utlimnande av patientuppgifter ar att den som undersoks el-
ler dennes lagliga foretrddare har gett sitt samtycke till att delta i provningen pa det sitt som fo-
reskrivs 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av
humanlédkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG och i lagen om smittsamma sjuk-
domar. Om provningen &r en saddan klinisk provning i en nddsituation som avses i artikel 35 i den
forordningen foreligger rétt att f& och behandla patientuppgifter, om de forutséttningar for prov-
ningen som anges i den artikeln uppfylls.
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Trots vad som négon annanstans i lag foreskrivs om rétten eller skyldigheten att ldimna ut se-
kretessbelagda uppgifter, far uppgifter som samlats in med stod av denna lag inte 1dmnas ut for att
anvéndas vid administrativt beslutsfattande som géller enskilda personer eller familjer eller vid
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 eller &r ursprunglig personuppgiftsansvarig for materialet.

5¢§
Uppgiftsskyldighet och beslut om uppgifisinsamling

En personuppgiftsansvarig vars registeruppgifter omfattas av den rétt att f information som
Institutet for hélsa och valfard har enligt 5 § 1 mom., &r skyldig att l1dmna institutet de uppgifter
som avses i 5 § i enlighet med institutets beslut. Den personuppgiftsansvarige har dock inte skyl-
dighet att separat ldmna sadana uppgifter som Institutet for hilsa och vilfird kan fa ur de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna.

558
Insamling av uppgifter med hjdlp av riksomfattande informationssystemtjdinster

Institutet for hélsa och vélférd ska med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénster
som avses 1 65 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovérden samla in
de uppgifter som behdvs for skotseln av de uppgifter som avsesi2 § 1 mom. 1-3, 4 och 4 d-punk-
ten. Om det inte 4r mojligt att f& uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjansterna kan
uppgifterna samlas in pd nigot annat sétt.

Institutet for hilsa och vélfiard ska samordna datastrukturerna for de uppgifter som institutet
behandlar i statistikforings- och registreringsverksamheten med datastrukturerna for klient- och
patientuppgifter som lagras i de riksomfattande informationssystemtjénsterna sa att de regelbund-
na uppgiftsinsamlingar som institutet behdver och som innehaller klient- och patientuppgifter kan
genomforas med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
Insamling av uppgifter med hjilp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna enligt 5 j
§ 1 mom. ska genomforas senast den 31 december 2029.
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Lag
om indring av 12 e § i lagen om Folkpensionsanstalten

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i lagen om Folkpensionsanstalten (731/2001) 12 ¢ § 1 och 2 mom., av dem 12 ¢ § 1
mom. sadant det lyder i lag 1193/2019, som foljer:

12e§
Servicefonden

Ur servicefonden betalas de kostnader som Folkpensionsanstalten orsakas av skotseln av upp-
gifter enligt lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hdlsovarden ( /) och lagen
om elektroniska recept (61/2007). Ur servicefonden kan dessutom betalas ocksé andra kostnader
som Folkpensionsanstalten orsakas av skotseln av de uppgifter som anknyter till de riksomfattan-
de informationssystemtjénsterna och som avses i lagen om sekundir anvéndning av personupp-
gifter inom social- och hilsovarden (552/2019) eller 5 § i lagen om Institutet for hilsa och vélfard
(668/2008) eller ndgon annan lag. Ur servicefonden kan dessutom betalas de kostnader Myndig-
heten for digitalisering och befolkningsdata orsakas av de certifikattjanster den producerar i en-
lighet med de lagarna.

Finansieringen av servicefonden baserar sig pa de avgifter som enligt de lagar som ndmns i 1
mom. tas ut hos anvéndarna av de riksomfattande informationssystemtjansterna inom social- och
hilsovarden samt producenter av informationssystemtjanster som deltar i interoperabilitetstest-
ning. Staten kan dessutom i syfte att ticka kostnaderna for uppratthéllande samt planering och re-
alisering av informationssystemtjdnsterna betala in medel till servicefonden enligt vad som sér-
skilt foreskrivs eller besluts om dessa.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Anlaggningstillgangar vid Folkpensionsanstalten i anslutning till de riksomfattande informa-

tionssystemtjénsterna inom social- och hélsovarden dverfors till servicefonden nir denna lag tré-
der i kraft.
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10.

Lag
om findring av 2 § i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (669/2008) 2 § 1
mom. 1 punkten, sadan den lyder i lag 593/2022, som foljer:

28§

Uppgifier

Verket ska skota foljande:

den tillstandsforvaltning, styrning och tillsyn som hér till verkets uppgifter enligt lagen om yr-
kesutbildade personer inom hilso- och sjukvérden (559/1994), lagen om yrkesutbildade personer
inom socialvarden (817/2015), lagen om vilfardsomraden (611/2021), lagen om ordnade av so-
cial- och hélsovérd (612/2021), lagen om foretagshélsovérd (1383/2001), hilso- och sjukvéards-
lagen (1326/2010), mentalvardslagen (1116/1990), lagen om privat hélso- och sjukvérd (152/
1990), lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016), lagen om hélsovarden inom forsvarsmak-
ten (322/1987), lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hdlsovarden ( /), lagen
om elektroniska recept (61/2007), socialvardslagen (1301/2014), lagen om privat socialservice
(922/2011), lagen angéende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977), hélsoskyddsla-
gen (763/1994), alkohollagen (1102/2017), tobakslagen (549/2016) och lagen om Enheten for
hélso- och sjukvard for fangar (1635/2015),

Denna lag trader i kraft den 20 .
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11.

Lag

om fAndring av 69 § i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjinster som till-
handahalls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjdnster som tillhandahalls av
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009) 69 § 1 mom., sadant det lyder i
lag 1175/2019, som f6ljer:

69 §
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas rdtt att fa information och utéva tillsyn

Trots sekretessbestimmelserna har Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ratt att
av de myndigheter, foretag och organisationer som avses i 67 § samt av de myndigheter och till-
handahéllare av tjanster som avses i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hil-
sovarden (/) och lagen om elektroniska recept (61/2007) fa sddana uppgifter som behovs for att
folja och dvervaka tillforlitligheten hos det operativa och tekniska forfarandet vid utfardande och
aterkallande av sadana certifikat som produceras av Myndigheten for digitalisering och befolk-
ningsdata och som avses i denna lag.

Denna lag trader i kraft den 20 .

12.

Lag
om idndring av 58 § i lagen om ordnande av social- och hilsovard
I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om ordnande av social- och hélsovard (612/2021) 58 § 2 mom. och
dndras 58 § 1 mom. som foljer:
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58§
Registerforing av klient- och patientuppgifter

De behoriga myndigheter i vilfardsomradena som ansvarar for att ordna social- och hilso-
véardstjdnsterna dr personuppgiftsansvariga enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmén da-
taskyddsforordning) i friga om de klient- och patientuppgifter som uppkommer i social- och hil-
sovard som omfattas av deras organiseringsansvar eller som ¢verfors till dem frén kommuner och
samkommuner. Bestimmelser om dessa klient- och patientuppgifter och behandlingen av dem
finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( /), offentlighetsla-
gen och dataskyddslagen (1050/2018).

Denna lag tréder i kraft den 20 .

13.

Lag

om indring av 25 § i lagen om ordnande av social- och hilsovarden och riddningsvisendet i
Nyland

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om ordnande av social- och hilsovarden och rdddningsvisendet i Nyland (615/
2021) 25 § 3 mom., sadant det lyder i lag 653/2022, som foljer:

25§
Registerforing av klient- och patientuppgifter

Bestdmmelser om klient- och patientuppgifter och behandlingen av dem finns i lagen om be-
handling av kunduppgifter inom social- och hdlsovarden ( /), lagen om offentlighet i myndighe-
ternas verksamhet (621/1999) och dataskyddslagen (1050/2018).
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Denna lag tréder i kraft den 20 .

14.

Lag
om indring av 18 och 21 § i lagen om foretagshalsovard
I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om foretagshélsovard (1383/2001) det inledande stycket i 18 § samt 21 § som
foljer:
18§
Utldmnande av sekretessbelagda uppgifter
Bestimmelser om utlimnande av sekretessbelagda patientuppgifter finns i 8 kap. i lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och héilsovérden (/). Utdver vad som foreskrivs i den

lagen far en foretagshilsovardslikare anstélld hos den som producerar foretagshélsovardstjanster
trots sekretessbestéimmelserna ldmna ut

21§
Upprdttande och bevarande av handlingar inom foretagshdlsovarden

Bestimmelser om uppréittande och bevarande av journalhandlingar inom foretagshéilsovarden
finns i 4 och 5 kap. i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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15.

Lag
om indring av 41 § i lagen om olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om olycksfall i arbetet och om yrkessjukdomar (459/2015) 41 § 1 mom. som
foljer:

41§
Anmdlningsplikt for en verksamhetsenhet inom den offentliga hdlso- och sjukvdrden

For att fa en fullkostnadsavgift ska en verksamhetsenhet inom den offentliga hélso- och sjuk-
varden, trots sekretessbestimmelserna och andra begrinsningar i rétten att fa information, till en
forsakringsanstalt Idmna ut de patientuppgifter som avses i 5 kap. i lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och hilsovarden ( /) for att forsdkringsanstalten ska kunna utreda ersétt-
ningsansvaret enligt denna lag och betala fullkostnadsavgiften, till den del uppgifterna dr nédvén-
diga for att drendet ska kunna avgoras. Uppgifterna ska lamnas ut utan drojsmal efter det att den
skadade har sokt véard for skadefallet. Samtidigt ska forsdkringsanstalten underréttas om hos vil-
ken arbetsgivare skadefallet uppges ha intraffat. Uppgifterna kan ocksa ingé i en anmélan enligt 2
mom.

Denna lag trader i kraft den 20 .

16.

Lag
om dndring av 56 § i trafikforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i trafikforsdkringslagen (460/2016) 56 § 1 punkten som foljer:
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56§
Anmdlningsplikt hos verksamhetsenheter for den offentliga hélso- och sjukvdrden

En verksamhetsenhet for den offentliga hélso- och sjukvarden ska for att fa en fullkostnadsav-
gift, trots sekretessbestimmelser och andra begriansningar som géller rétten att fa uppgifter, till
forsdkringsbolaget for utredning av erséttningsansvaret och betalning av fullkostnadsavgiften
lamna ut de patientuppgifter som avses i 5 kap. i lagen om behandling av kunduppgifter inom so-
cial- och hédlsovarden ( /) for att forsakringsbolaget ska kunna utreda erséttningsansvaret enligt
denna lag och betala fullkostnadsavgiften, till den del uppgifterna &r nodvéndiga for att drendet
ska kunna avgoras. Uppgifterna ska ldmnas utan drojsmal efter det att den skadelidande har sokt
sig till vard pa grund av ett skadefall. Till forsédkringsbolaget ska samtidigt anmélas identifie-
ringsuppgifterna om de fordon som varit delaktiga i trafikskadan eller som orsakat den och som
en verksamhetsenhet for den offentliga hilso- och sjukvarden far reda pa av den skadelidande.
Uppgifterna kan ocksa inkluderas i den anmélan som avses i 2 mom.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

17.

Lag
om édndring av 40 och 41 § i socialvirdslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 socialvéardslagen (1301/2014) 40 § 3 mom. och 41 § 3 mom. som f6ljer:

40 §

Anmdlan till andra myndigheter om klientens stodbehov

I lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden ( /), nedan kundupp-
giftslagen, foreskrivs om utlimnande av uppgifter utan klientens tillstdnd eller samtycke. I for-
valtningslagen foreskrivs om hénvisning av en klient till den behoériga myndigheten.
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41§

Sektorsovergripande samarbete

Bestdmmelser om antecknande av klientinformation i sektorsdvergripande samarbete samt i
socialvardens och hilso- och sjukvardens gemensamma service finns i 7 kap. 1 kunduppgiftsla-
gen. Bestimmelser om utlimnande av uppgifter utan kundens tillstdnd inom socialvardens och
hilso- och sjukvéardens gemensamma service samt for ordnande och tillhandahallande av hélso-
och sjukvérdstjénster som dr nddvéndiga for andra héilsovérdstjénster finns i 53 § i kundupp-
giftslagen. Bestimmelser om en socialvardsmyndighets rétt att av andra myndigheter f4 den
handriackning som den behover for att skota sina lagstadgade uppgifter finns i lagen om klientens
stillning och réttigheter inom socialvarden.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

18.

Lag
om findring av 16 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden (559/1994) 16 § som foljer:

16 §
Férande och bevarande av journalhandlingar samt sekretessbelagda uppgifter i dem
Bestdmmelser om skyldigheten for yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden att

fora och bevara journalhandlingar samt om tystnadsplikten i fraga om uppgifterna i dem finns i la-
gen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden (/).

Denna lag trader i kraft den 20 .
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19.

Lag
om indring av 5 och 6 § i lagen om Enheten for hilso- och sjukvard for fangar

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om Enheten for hélso- och sjukvard for fangar (1635/2015) 5 § 3 mom. och

dndras 5 § 1 mom. och det inledande stycketi 6 § 1 mom., av dem det inledande stycketi 6 § 1
mom. sadant det lyder i lag 229/2022, som f6ljer:

58§
Patientregister

Enheten for hélso- och sjukvard for fangar ska fora ett patientregister i vilket de journalhand-
lingar som avses i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( /), ned-
an kunduppgiftslagen, ska lagras. Pa behandlingen av patientuppgifter tillimpas bestimmelserna
1 kunduppgiftslagen.

6§
Utlimnande av uppgifter ur patientregistret

Utover vad som foreskrivs om utlimnande av patientuppgifter i 8 kap. i kunduppgiftslagen el-
ler i ndgon annan lag far en liakare som svarar for hilso- och sjukvarden for fangar eller hdktade,
eller enligt lakarens instruktion ndgon annan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden,
lamna ut uppgifter som forts in i patientregistret enligt foljande:

Denna lag trader i kraft den 20 .
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20.

Lag

om indring av lagen om assisterad befruktning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om assisterad befruktning (1237/2006) 29 § som foljer:

29§
Sekretessbestimmelser
De handlingar som avses i denna lag dr journalhandlingar enligt lagen om behandling av kund-
uppgifter inom social- och hélsovarden (/). Uppgifter om den donatorskod som antecknats i be-

handlingssamtycket och, pa basis av koden, uppgifter ur donationsregistret far inte ldmnas ut till
nagon annan dn den som har rétt till information enligt 23 §.

Denna lag triader i kraft den 20 .

21.

Lag
om indring av 122 § i stralsiikerhetslagen
I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 stralsdkerhetslagen (859/2018) 122 § 1 mom., sadant det lyder i lag 723/2021, som
foljer:
122 §
Avbildning med en medicinteknisk produkt

P4 avbildning som utfors med en medicinteknisk produkt tillimpas bestimmelserna i 30 § om
kvalitetssdkring, 66 § om stralsdkerhet medan drift pagar och 13 kap. om medicinsk exponering.
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Pa dokumentering och bevarande av avbildningsuppgifter tillimpas vad som i lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden (/) féreskrivs om uppréttande och bevaran-
de av journalhandlingar.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

22,

Lag
om indring av 9 § i lagen om fartygsapotek

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om fartygsapotek (584/2015) 9 § 3 mom. som foljer:

93§
Lékemedelsjournal

Pa sekretessen for uppgifterna i ldkemedelsjournalen tillimpas vad som i lagen om behandling
av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( /) foreskrivs om sekretessbelagda uppgifter i
journalhandlingar.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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23.

Lag
om dndring av 9 a § i lagen om hélsovarden inom forsvarsmakten

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ilagen om hélsovarden inom forsvarsmakten (322/1987) 9 a § 1 mom., sddant det lyder
ilag 513/2013, som foljer:

9a§

Bestimmelser om skyldigheten att hemlighélla uppgifter i journalhandlingar som avses i den-
na lag finns i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( /) och lagen om yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvérden (559/1994).

Denna lag triader i kraft den 20 .

24.

Lag
om idndring av 35 § i lagen om behandling av personuppgifter inom Forsvarsmakten
I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om behandling av personuppgifter inom Forsvarsmakten (332/2019) 35 § 1

mom. 2 punkten som foljer:
35§
Rdtt att fa hdlsouppgifter

Utover vad som foreskrivs ndgon annanstans i lag, har den personuppgiftsansvarige samt en sa-

dan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som vid en hélsokontroll som féregér upp-
badet, vid uppbadet eller under tjdnstgoringen granskar hélsotillstdndet hos en varnpliktig eller
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den som har sokt till frivillig militértjanst for kvinnor, fullgor tjanstgoring eller har fullgjort
tjanstgoring, rétt att trots sekretessbestimmelserna fa nddvéindiga uppgifter enligt f6ljande for
faststéllande av tjansteduglighet, upprétthéllande av sidkerheten under tjanstgoringen samt ord-
nande av undersokning och vérd av patienten:

2) av Folkpensionsanstalten fran det riksomfattande informationssystem som avses i 65 § i la-
gen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( /) uppgifter om hélsotill-
standet hos en varnpliktig och den som har sokt till frivillig militértjanst for kvinnor.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

25.

Lag
om indring av 32 § i lagen om grinsbevakningsvisendets forvaltning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om gransbevakningsvisendets forvaltning (577/2005) 32 § 1 mom. som f6ljer:

32§

Ldmnande av sddana uppgifter om nedsatt hdlsa som ingdr i journalhandlingarna for en person
som tjdnstgor i en militdr tidnst eller som skall anstdllas i en militdr tjidnst

Om en lékare vid en granskning som géller tjansteduglighet, en hédlsokontroll f6r anstillning el-
ler ndgon annan halsokontroll konstaterar att en person som tjanstgdr i en militér tjanst vid Gréns-
bevakningsvisendet eller som ska anstéllas i en saddan tjanst har nedsatt hilsa i ndgot avseende
och att detta inverkar pa personens tjansteduglighetsklass, sdkerheten i samband med tjanstgo-
ringen eller formagan att skota tjansteuppgifterna ska lakaren, trots det som i lagen om behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hdlsovarden (/) och i lagen om yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvarden (559/1994) foreskrivs om skyldigheten att hemlighalla uppgifter i
journalhandlingar, utan drojsmal ge ett utlaitande om slutsatserna av hélsokontrollen till chefen
for den forvaltningsenhet vid vilken den tjinsteman som utlatandet géller tjanstgor eller ska an-
stéllas. Ett utlatande om chefen for en forvaltningsenhet ges till chefen for Gransbevakningsva-
sendet. Ett utlditande om chefen for Griansbevakningsvésendet ges till inrikesministern.
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Denna lag trader i kraft den 20 .

26.

Lag
om indring av 11 § i passlagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ipasslagen (671/2006) 11 § 3 mom., sadant det lyder i lag 695/2021, som foljer:

11§

Utfirdande av pass for minderdriga

Det organ som avses i 45 § 1 mom. i barnskyddslagen ar skyldigt att pa begédran av den myn-
dighet som utfardar pass ge ett utlitande om huruvida forvigrande av pass klart strider mot bar-
nets basta. Myndigheten ska ge sitt utlatande i sddana fall da den sedan tidigare har uppgifter om
den minderarige eller dennes vardnadshavare. Utlatandet kan &dven innehélla sadana uppgifter
som enligt lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden ( /) ska héllas
hemliga, om detta d4r nodviandigt med tanke pa barnets bésta.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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27.

Lag
om indring av 13 § i lagen om inkomstdatasystemet

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om inkomstdatasystemet (53/2018) 13 § 1 mom. 18 eeh+9punkten, sadan den
lyder i lag 940/2022, som foljer:

13§
Uppgiftsanvdndares rdtt att fa uppgifter ur inkomstdatasystemet

Inkomstregisterenheten formedlar och lamnar ut sddana uppgifter ur inkomstregistret som en
uppgiftsanvéandare trots sekretessbestimmelserna och andra begriansningar som géller erhallande
av uppgifter, med stod av ndgon annan lag har ratt att f4 av prestationsbetalaren eller av andra
uppgiftsanvandare, som foljer:

18) till kommuner for bestimmande av de klientavgifter som avses i lagen om klientavgifter

inom social- och hélsovérden (734/ 1992)ﬂeh+kageﬁﬁﬁ4€heﬂ%a¥giﬁer—mem—smab&mspedageg+

ken-(1503/2046), for bestimmande av virdet pa de servicesedlar som avses 1 lagen om service-

sedlar inom social- och hdlsovarden (569/2009) ech-i-lagen-om-smabarnspedagogik(540/2048)

samt for att tillgodose ritten att fa uppgifter enligt lagen om behandling av kunduppgifter inom
social- och hdlsovérden ( /),

Denna lag trader i kraft den 20 .
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28.

Lag
om indring av lagen om behandling av personuppgifter vid Brottspafoljdsmyndigheten

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om behandling av personuppgifter vid Brottspafoljdsmyndigheten (1301/2021)
9§ 1 mom., 9 § 2 mom. 1 punkten och 9 § 3 mom., 14 § 3 mom., det inledande stycketi 16 § 2
mom. och 31 § 5 mom. som foljer:

93§
Behandling av uppgifter om socialvard

Brottspafoljdsmyndigheten far behandla sddana uppgifter om socialvard som anknyter till de
uppgifter som avses i 7 och 8 § och som ar nddvéndiga vid utarbetande av en paféljdsutredning
samt vid utarbetande, precisering, dndring och genomférande av planen for strafftiden och som
géller behovet av socialvérd enligt socialvardslagen (1301/2014) hos den brottsmisstdnkte, den
domde, fangen, den hdktade och den som avtjanar samhéllspafoljd samt socialservice, stodatgér-
der och andra sociala forméner som personen i fraga far (uppgifter om socialvird). Bestimmelser
om sekretessplikten nir det giller uppgifter om socialvard och om 6vrig behandling av uppgifter
finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden (/).

Uppgifter om socialvard kan ingé i f6ljande handlingar som erhéllits fran socialmyndigheten
med stéd av 16 § 2 mom. i denna lag:

1) en bedomning av servicebehovet enligt 42 §, en klientplan enligt 43 § och en klientrapport
enligt 44 § i lagen om behandling av kundhandlingar inom social- och hélsovarden,

De i 1 mom. avsedda uppgifterna kan Brottspaféljdsmyndigheten fa med stod av 16 § 2 mom.
forutom fran socialmyndigheten fran andra uppgiftsskyldiga enligt 64 § 1 mom. i lagen om be-
handling av kunduppgifter inom social- och hilsovéarden.

14 §

Behdorighet att behandla uppgifter

Vid behandling av de uppgifter som avses i 2 mom. 1 och 2 punkten iakttas dessutom vad som i
lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden foreskrivs om dvervakning
av behandlingen.
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16 §

Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter och uppgifisskyldiga

Brottspafoljdsmyndigheten har trots sekretessbestimmelserna ritt att for skotseln av sina upp-
gifter, efter specificering och motivering av sin begéiran, fa nédvéndiga uppgifter av kommunala
social- och hélsovardsmyndigheter samt av ovriga instanser med skyldighet att ldmna uppgifter
enligt 64 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovérden enligt f6ljande:

31§

Granskning av uppgifter i och gallring av uppgifter ur register

Pa granskning och gallring av saddana uppgifter om socialvard som avses i 9 § tillimpas lagen
om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

29.

Lag
om findring av 17 kap. 12 § i rittegingsbalken

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 réttegangsbalken 17 kap. 12 § 1 mom., sddant det lyder i lag 194/2019, som f6ljer:

12 §

Tjanstemin och offentligt anstéllda arbetstagare samt de som utévar offentlig makt eller skoter
ett offentligt fértroendeuppdrag och andra personer som har tystnadsplikt enligt 23 § i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) fér inte vittna om innehallet i en handling
eller rittegangshandling som ska hemlighallas for en part med stod av 11 § 2 mom. i den lagen el-
ler 12 § 2 mom. i lagen om offentlighet vid rattegang i allmdnna domstolar (370/2007). De far inte
heller vittna om négot som med stdd av nagondera av dessa bestimmelser vore sekretessbelagt
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om det ingick i en handling, om inte den till vars forman tystnadsplikten har foreskrivits ger sitt
samtycke till det. Bestimmelsernai 16 § 5 mom. i lagen angdende vardnad om barn och umgéng-
esrétt (361/1983), 63 § 1 mom. i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélso-
véarden (/) eller ndgon annan motsvarande paragraf enligt vilken det r tillatet att roja sekretess-
belagda uppgifter vid en rittegang ska dock tillimpas i stillet for det som foreskrivs ovan i detta
moment.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

30.

Lag
om indring av 23 a § i dktenskapslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 dktenskapslagen (234/1929) 23 a §, sddan den lyder i lag 196/2019, som f6ljer:

23 a§

Pé en medlares tystnadsplikt tillimpas 5 § och 100 § i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hélsovarden ( /). P4 medlaren tillimpas inte vad som i 64 § i den lagen fore-
skrivs om skyldighet att lamna uppgifter. Medlaren har inte rétt att pa eget initiativ inhdmta upp-
gifter om familjen av andra myndigheter.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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31.

Lag
om fndring av 11 a och 16 § i lagen angaende vardnad om barn och umgiingesritt

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i lagen angdende vardnad om barn och umgéngesritt (361/1983) 11 a § 3 mom. och
16 § S mom., sddana de lyder i lag 190/2019, som foljer:

11a§

Beslut om vdardnaden om barn och umgdngesrdtt medan barnet dr omhdindertaget

Bestaimmelser om domstolens ratt att f4 uppgifter om barnet av offentliga och privata tjanste-
tillhandahallare inom socialvarden finns i 63 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom so-
cial- och hélsovarden (/).

16 §

Inhdmtande av utredning av vilfirdsomrddet

I utredningen och vid den réttegang som géller drendet far dven sekretessbelagda uppgifter ro-
jas med tillimpning av bestimmelserna i 63 § 1 mom. i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hilsovéarden och 27 § 4 mom. i lagen om klientens stéllning och rittigheter inom
socialvarden (812/2000).

Denna lag trader i kraft den 20 .
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32.

Lag

om fndring av 8 § i lagen om verkstiillighet av beslut betriffande viardnad om barn och um-
gingesritt

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om verkstillighet av beslut betrdffande vardnad om barn och umgéingesritt
(619/1996) 8 § 4 mom., sddant det lyder i lag 819/2000, som f6ljer:

8§
Medlingstid, medlingsrapport och uppgifter som skall hemlighdllas

Medlaren har ratt att fa uppgifter enligt 64 § 1 mom. i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hilsovarden (/) samt uppgifter enligt 12 § i lagen om klientens stéllning och rét-
tigheter inom socialvarden (812/2000) och handrackning enligt 22 § i den lagen. Pa skyldigheten
att iaktta sekretess for medlaren och de andra som fatt sekretessbelagda uppgifter i samband med
drendet tillimpas bestimmelserna i 5 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hélsovéarden. Medlaren ska i sin rapport ta in sddana sekretessbelagda uppgifter som han eller hon
bedomer vara nodvéindiga med hansyn till barnets bésta ndr domstolen avgor ett drende som av-
ses i denna lag.

Denna lag trader i kraft den 20 .

33.

Lag

om dndring av 9 § i lagen om séttande i kraft av de bestimmelser som hor till omradet for
lagstiftningen i konventionen om behorighet, tillimplig lag, erkiinnande, verkstillighet och
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samarbete i frigor om foridldraansvar och atgirder till skydd for barn samt om tillimp-
ning av konventionen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om séttande i kraft av de bestimmelser som hor till omradet for lagstiftningen i
konventionen om behdrighet, tillimplig lag, erkdnnande, verkstéllighet och samarbete i fragor
om foréldraansvar och atgérder till skydd for barn samt om tillimpning av konventionen (435/
2009) 9 § 1 mom., sadant det lyder i lag 629/2022, som foljer:

93§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Pa de villkor som avses i artikel 34 i konventionen far den som ordnar eller ldmnar socialvéard
till den finska centralmyndigheten eller till utlindska myndigheter som begér uppgifter med stéd
av konventionen ldmna ut sekretessbelagda uppgifter som den som ordnar eller lamnar soci-
alvard har rétt att [imna ut till finska domstolar och andra finska myndigheter enligt 63 § 1 mom. i
lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden (/).

Denna lag tréder i kraft den 20 .

34.

Lag
om indring av 9 § i lagen om utredning av unga brottsmisstéinktas situation
I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om utredning av unga brottsmisstinktas situation (633/2010) 9 § 2 mom. som
foljer:
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93§
Rdtt till information

Socialmyndigheten och Brottspafoljdsmyndigheten har trots sekretessbestimmelserna ritt att
for sina uppgifter enligt denna lag f& de upplysningar de behover for utredning av en ung brotts-
missténkts situation av de instanser som anges i 64 § 1 mom. i lagen om behandling av kundupp-
gifter inom social- och hélsovérden (/).

Denna lag tréder i kraft den 20 .

3S.

Lag
om indring av 11 § i fordldraskapslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 fordldraskapslagen (775/2022) 11 § som foljer:

11§
Barnatillsyningsmannens rdtt att fd uppgifter

Pa barnatillsyningsmannens rétt att f4 uppgifter for fordldraskapsutredningen tillimpas vad
som i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovéarden (/) foreskrivs om rétt-
en for tjanstetillhandahallare inom socialvérd att f4 uppgifter. Barnatillsyningsmannen har trots
sekretessbestimmelserna rétt att ocksé av arbetsgivaren till den eventuella far som modern upp-
gett och av en séddan utovare av inkvarteringsverksamhet som avses i lagen om inkvarterings- och
forplagnadsverksamhet (308/2006) fa nodvandiga uppgifter for att utreda personens identitet och
boséattningsort.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Utskottets nya lagforslag

36.

Lag
om iAndring av 3 a kap. i lagen om utkomststod

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om utkomststod (1412/1997) 18 a § 2 och 3 mom., 18 £§ 2 mom. och 18 g §, sa-
dana de lyder i lag 1023/2022, som f6ljer:

3 akap.
Utlimnande av uppgifter mellan myndigheter
18a§

Folkpensionsanstaltens rdtt till information och skyldighet att ldmna ut uppgifter

Vad som i 64 § i lagen om kunduppgifter inom social- och hélsovérden ( /), nedan kundupp-
giftslagen, foreskrivs om en myndighets ratt att trots sekretessbestimmelserna fa information gél-
ler ocksa Folkpensionsanstaltens rétt att fa sekretessbelagda uppgifter som dr ndodvéndiga for
skotseln av dess utkomststodsuppgifter enligt denna lag.

Vad som i 63 § i kunduppgiftslagen foreskrivs om utlimnande av sekretessbelagda uppgifter
oberoende av klientens samtycke géller ocksa de nddvandiga uppgifter som Folkpensionsanstal-
ten far i samband med skotseln av sina utkomststodsuppgifter.

18§

Antecknande av klientuppgifter som gdller grundliggande utkomststod

Bestimmelser om anteckning av klientuppgifter vid sektorsdvergripande samarbete mellan
Folkpensionsanstalten och vélfardsomradet finns i1 48 § 1 kunduppgiftslagen.
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18¢g§
Viilfardsomradets rdtt till information
Bestdmmelser om vélfardsomradets socialvardsmyndighets rétt att av Folkpensionsanstalten

pa begéran fa de uppgifter som dr nodvéndiga for skotseln av socialvardsmyndighetens uppgifter
enligt denna lag finns i 64 § i kunduppgiftslagen.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Utskottets forslag till uttalande

Riksdagen forutsdtter att statsradet vidtar behovliga lagstifiningsdtgdrder for att under
giltighetstiden for den tempordra regleringen l6sa behandlingen av patientuppgifter inom
Nyland sa att yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvdarden med stod av de bestim-
melser som gdller tills vidare och med iakttagande av patientens dataskydd har smidig dt-
komst till uppgifter som dr visentliga for patientsdkerheten.

Helsingfors 15.2.2023
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Markus Lohi cent
vice ordférande Mia Laiho saml
medlem Kim Berg sd

medlem Kaisa Juuso saf
medlem Arja Juvonen saf
medlem Pia Kauma saml
medlem Noora Koponen grona
medlem Terhi Koulumies saml
medlem Merja Kyllonen vénst
medlem Aki Lindén sd

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

utskottsrad Péivi Salo.
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