Lag
om indring av lagen om Institutet for hiilsa och vilfird

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om Institutet for hilsa och vilfard (668/2008) 2 § 1 mom. 4 b-punkten, det
inledande stycket i 5 § 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, 5 a §
samt 5 ¢ § 1 mom., sddana de lyder, 2 § 1 mom. 4 b-punkten i lag 1231/2010, det inledande
stycket i 5 § 1 mom., det inledande stycket i 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 § och 5 ¢ §
1 mom. i lag 553/2019, samt

fogas till 5 § 1 mom. 1 punkten, sddan den lyder i lag 553/2019 en ny underpunkt o och till 5
§ 1 mom. en ny 6 punkt samt till lagen en ny 5 j § som foljer:

2§
Uppgifter

Institutet ska

4 b) svara for planeringen, samordningen av datastrukturerna, styrningen och uppféljningen
nér det giller den elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social- och hilsovarden
och informationsadministrationen i anslutning dértill och av anvindningen och realiseringen av
riksomfattande informationssystemtjanster,

5§
Rdtt att fa och att behandla uppgifter

For skotseln av de uppgifter som Institutet for hilsa och vélfard har enligt 2 § 1 mom. 1—3,
4 och 4 d-punkten har institutet ritt att avgiftsfritt och trots sekretessplikten och andra begréns-
ningar i friga om anvéndningen av uppgifter f4 nddvindiga uppgifter om befolkningen tillsam-
mans med identifieringsuppgifter enligt f6ljande:

1) av myndigheter som ordnar social- och hélsovard enligt 4 § i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999) samt privata aktorer som ordnar och producerar social- och
hélsovérdstjanster uppgifter som géller institutionsvard och 6ppenvard, lagesbild och prehospi-
tal akutsjukvérd inom social- och hilsovarden i fradga om

k) produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd samt produktsékerheten for dem,

0) de resurser som anvénts for beredskap,

2) av Folkpensionsanstalten

b) uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjénster (Kanta-tjinster) som avses i la-
gen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden (/),
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4) av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata grundldggande personuppgifter,
uppgifter om personers familjeférhallanden och bostadsort samt byggnadsuppgifter ur befolk-
ningsdatasystemet som avses i 3 § i lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjénster
som tillhandahalls 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
information 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
atgdrder och nér detta har skett, i 5 punkten avsedda uppgifter om personer som har samband
med uppdrag eller atgdrder, sambandet med drendet och identifieringsuppgifter om objektet in-
klusive lokaliseringsuppgift eller geografisk information och i 6 punkten avsedd information
om uppdrag och atgirder samt information om riskbedomning i anslutning till behandlingen av
uppdraget.

5a§
Utlimnande av uppgifter

Uppgifter som samlats in med stéd av 5 § 1 mom. 1 punkten i denna lag far ldmnas ut med
iakttagande av vad som foreskrivs i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom
social- och hélsovérden (552/2019).

Trots bestimmelserna i den lag som anges i 1 mom. far uppgifter som ingar i vardanméalnings-
registret och primarvardens vardanmélningsregister inom den 6ppna varden och som har sam-
lats in med stod av 5 § 1 mom. 1 punkten i denna lag samt uppgifter om mikrobfynd som ingér
i det register 6ver smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i lagen om smittsamma sjukdomar
(1227/2016) lamnas ut for genomforande av klinisk provning av lakemedel i enlighet med 34 §
4 mom. i lagen om klinisk prévning av likemedel (983/2021). Utldmnande av uppgifter for
klinisk provning av lakemedel forutsitter ett positivt beslut om klinisk provning av ldkemedel i
enlighet med 11 § i den lagen. En forutséttning for utlimnande av patientuppgifter ar att den
som undersoks eller dennes lagliga foretradare har gett sitt samtycke till att delta i provningen
pa det sitt som foreskrivs i Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 536/2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG och i la-
gen om smittsamma sjukdomar. Om prévningen &r en sadan klinisk provning i en nddsituation
som avses i artikel 35 i1 den forordningen foreligger ritt att fA och behandla patientuppgifter, om
de forutsittningar for provningen som anges i den artikeln uppfylls.

Trots vad som nigon annanstans i lag foreskrivs om rétten eller skyldigheten att ldmna ut
sekretessbelagda uppgifter, far uppgifter som samlats in med stdd av denna lag inte ldmnas ut
for att anvindas vid administrativt beslutsfattande som géller enskilda personer eller familjer
eller vid annan motsvarande behandling av drenden.

Vad som foreskrivs i 3 mom. eller i ndgon annan lag utgér inget hinder for att uppgifterna
lamnas tillbaka till den myndighet eller den tjanstetillhandahéllare som har lamnat datamateri-
alet till institutet eller dr ursprunglig personuppgiftsansvarig for materialet.

5c¢§
Uppgifisskyldighet och beslut om uppgiftsinsamling
En personuppgiftsansvarig vars registeruppgifter omfattas av den rétt att fa information som

Institutet for hilsa och vélfard har enligt 5 § 1 mom., ar skyldig att I1dmna institutet de uppgifter
som avses 1 5 § i enlighet med institutets beslut. Den personuppgiftsansvarige har dock inte



skyldighet att separat ldmna sadana uppgifter som Institutet for hélsa och vélfard kan fa ur de
riksomfattande informationssystemtjinsterna.

55§
Insamling av uppgifter med hjdilp av riksomfattande informationssystemtjinster

Institutet for hélsa och vélfard ska med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénster
som avses i 65 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden samla
in de uppgifter som behovs for skotseln av de uppgifter som avsesi2 § 1 mom. 1—3, 4 och 4
d-punkten. Om det inte &r mdjligt att fa uppgifter ur de riksomfattande informationssystemtjans-
terna kan uppgifterna samlas in pa nagot annat sétt.

Institutet for hilsa och vélfard ska samordna datastrukturerna for de uppgifter som institutet
behandlar i statistikforings- och registreringsverksamheten med datastrukturerna for klient- och
patientuppgifter som lagras i de riksomfattande informationssystemtjansterna sa att de regel-
bundna uppgiftsinsamlingar som institutet behver och som innehaller klient- och patientupp-
gifter kan genomforas med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2024.
Insamling av uppgifter med hjilp av de riksomfattande informationssystemtjansterna enligt
5j § 1 mom. ska genomforas senast den 31 december 2029.
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