Lag
om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och hialsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allminna bestimmelser
1§

Lagens syfte

Syftet med denna lag dr att frimja och mojliggora att kunduppgifter som produceras inom
social- och hilsovarden och uppgifter som kunden sjdlv producerar om sitt vialbefinnande be-
handlas pa ett informationssékert sétt i samband med ordnandet och produktionen av hilso- och
sjukvard och socialtjinster. Ett syfte med lagen &r ocksa att frimja kundens mdjligheter att fa
information om behandlingen av de egna kunduppgifterna.

2§
Tillimpningsomrdde och forhdllande till 6vrig lagstiftning

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, nir kunduppgifter
inom social- och hélsovarden och uppgifter som kunden sjilv producerar om sitt vilbefinnande
behandlas elektroniskt i samband med ordnandet och produktionen av hélso- och sjukvéard och
socialtjinster. Denna lag innehéller ocksa bestimmelser om behandlingen av uppgifter om vél-
befinnande vid frimjande av en persons eget vilbefinnande. Om det idenna lag foreskrivs annat
dn i dataskyddslagen (1050/2018), tillimpas bestimmelserna i denna lag,

Till den del som denna lag inte innehaller bestimmelser om behandling av kunduppgifter
foreskrivs det om saken ilagen om patientens stélining och réttigheter (785/1992), nedan pati-
entlagen, lagen om klientens stillning och réttigheter inom socialvirden (812/2000), nedan k/i-
entlagen, lagen om informationshantering inom den offentliga férvaltningen (906/2019), data-
skyddslagen, lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
(552/2019), lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlig-
hetslagen, lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003), lagen
om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster (617/2009), lagen om tillhandahal-
lande av digitala tjanster (306/2019), lagen om befolkningsdatasystemet och de certifikattjanster
som tillhandahélls av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (661/2009) samt ar-
kivlagen (831/1994). Bestimmelser om sprakliga rattigheter vid behandlingen av kunduppgifter
och vid ordnandet av tjinster och verksamhet enligt denna lag finns dessutom i spraklagen
(423/2003). Bestammelser om produkter och utrustning som anviands inom hélso- och sjukvar-
den finns 1 lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010).



38
Definitioner

I denna lag avses med

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

2) kundhandling en sadan klienthandling inom socialvarden som avses i klientlagen och i
lagen om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015), nedan klienthandlingslagen, och en
journalhandling som avses i patientlagen,

3) klientuppgift inom socialvarden en personuppgift som géller en kund och som ingar i en
handling som avses iklientlagen eller klienthandlingslagen,

4) patientuppgift en personuppgift som géller en patient och som ingar i en journalhandling
som avses 1 patientlagen,

ig) kunduppgift 13 och 4 punkten avsedda klientuppgifter inom socialvarden och patientupp-
gifter,

6) informationssystem ett helhetsarrangemang som bestéar av databehandlingsutrustning, pro-
gramvara och annan databehandling som det i enlighet med de egenskaper som har planerats av
tillverkaren d4r meningen att anvinda for elektronisk behandling av kunduppgifter och for regi-
strering och uppdatering av kundhandlingar eller for anslutning till de riksomfattande inform-
ationssystemtjinsterna eller med vars hjilp en yrkesutbildad person inom social- och hélsovar-
den kan anvédnda uppgifter om vilbefinnande,

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

8) serviceanordnare en tjanstetillhandahédllare som

a) i egenskap av myndighet dr skyldig att se till att kunden far sddana tjénster eller formaner
som kunden har ritt till enligt lag eller ett myndighetsbeslut, eller

b) iegenskap av privat tjanstetillhandahallare ar skyldig att se till att kunden far sddana tjanster
som kunden har rétt till enligt ett avtal eller konsumentskyddsbestimmelserna,

9) tjdnsteproducent en tjanstetillhandahéllare som

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

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

10) bedémningsorgan for informationssdkerhet sddana foretag, sammanslutningar och myn-
digheter som Transport- och kommunikationsverket med stdd av lagen om beddmningsorgan
for informationssdkerhet (1405/2011) har godként att utféra beddmningar av informationssa-
kerhet,

11) uppgifter omvilbefinnande sadana uppgifter som en person producerat om sin hélsa och
sitt vilbefmnande och som personen sjilv har fort in i den i 12 punkten avsedda informations-
resursen for egna uppgifter,

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

13) vilbefinnandeapplikation ett sddant program i anslutning till informationsresursen for
egna uppgifter som den enskilde anvinder och med vilket uppgifter om vélbefinnande behand-
las, och till vilket en person kan fa sina kunduppgifter fran arkiveringstjinsten, receptcentret
och informationshanteringstjinsten,

14) arkiveringstjdnst en informationsresurs dir kunduppgifter och andra for social- och hél-
sovarden behovliga uppgifter bevaras och med vars hjilp sddana uppgifter kan anvéndas, och
som godkidnda informationssystem kan anslutas till,

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



16) viljeyttringstjdnst en riksomfattande informationssystemtjanst genom vilken handlingar
som giller information, tillstand for, samtycke till och férbud mot utlimnande, andra viljeytt-
ringar med anknytning till hélso- och sjukvard samt socialtjinster samt andra viljeyttringar med
anknytning till tjinster och behandling av kunduppgifter inom social- och hédlsovarden forvaltas,

17) producent av en informationssystemtjdnst den som for en tjanstetillhandahéllare tillhan-
dahéller eller genomfor ett informationssystem dédr kunduppgifter eller uppgifter om vélbefin-
nande behandlas och som i egenskap av tillverkare av informationssystemet, for tillverkarens
rakning eller for en eller flera tillverkares del ansvarar for de krav som stélls p&4 informations-
systemet,

18) tillverkare av ett informationssystem den som ansvarar for planeringen och tillverkningen
av ett informationssystem for social- och hédlsovarden,

19) mellanhand en tjinsteleverantor som en tjanstetillhandahéllare anlitar vid produktionen
av informationssystemtjinster, genomforandet av informationssystemens tekniska eller fysiska
milj6 eller anslutningen till de riksomfattande informationssystemtjansterna och som i denna
roll har en mojlighet att se okrypterade kunduppgifter, exempelvis i samband med underhall,
och

20) certifiering ett forfarande genom vilket det verifieras att informationssystem och vélbe-
finnandeapplikationer uppfyller de visentliga krav som stélls pa dem for att de ska fa anvidndas
for produktion.

2 kap.
Personuppgiftsansvar i friga om riksomfattande informationssystemtjinster
4§
Personuppgiftsansvarig i fraga om de riksomfattande informationssystemtjdnsterna

Folkpensionsanstalten dr personuppgiftsansvarig i friga om informationsresursen for egna
uppgifter, forvaringstjansten for logguppgifterna i utlimningsloggregistret och anvindningslog-
garna i anslutning till dess egen verksamhet. Folkpensionsanstalten har dock inte ritt att be-
handla uppgifter 1 informationsresursen for egna uppgifter i storre omfattning dn vad som &r
nddvindigt for att administrera informationsresursen eller rétt att limna ut uppgifter ur den for
andra dndamal &n de som anges i 13 § 2 mom. s& som foreskrivs i det momentet.

Varje tillhandahallare av social- och hélsotjanster dr personuppgiftsansvarig i fraiga om de
anvindningsloggar som uppkommer i dess verksamhet.

Varje tillhandahallare av social- och hélsotjinster samt Folkpensionsanstalten &r gemensamt
personuppgiftsansvariga for utlimningsloggar som uppkommer inom social- och halsovarden,
for informationshanteringstjansten och for viljieyttringstjansten. Folkpensionsanstalten ansvarar
i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for tillgdngligheten och integriteten i fraga
om uppgifterna, datainnehallets oforanderlighet samt for forvaring och utplaning av uppgifterna
pa det sétt som foreskrivs i 14 §. Tjanstetillhandahéllare som for in uppgifter som ska samman-
stillas i informationshanteringstjdnsten och tjénstetillhandahallare som for in uppgifter i vil-
]eyttrmgst]ansten ansvarar for att uppg1fterna ar korrekta och for den personuppgiftsansvariges
ovriga skyldigheter. Folkpensionsanstalten &r den kontaktpunkt som avses iartikel 26.1 i data-
skyddsforordningen.

Gemensamt personuppgiftsansvariga for anvindningsloggarna for grénssnittet for profession-
ellt bruk &r den yrkesutbildade personen inom hélso- och sjukvarden och Folkpensionsanstalten.
Folkpensionsanstalten dr kontaktpunkt for anvindningsloggarna for det granssnittet.

Bestdmmelser om receptcentrets personuppgiftsansvariga finns i 18 § 1lagen om elektroniska
recept (61/2007).



58§
Tjdnsteproducenters ansvar ndr de handlar for serviceanordnares rikning

Nir en tjinsteproducent tillhandahéller social- och hélsotjinster for en serviceanordnares rak-
ning, ansvarar tjansteproducenten

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

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

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

4) for att kundhandlingarna i original Iimnas till serviceanordnaren utan drdjsmal, och

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

Serviceanordnaren och tjansteproducenten ska avtala nirmare om limnandet av de i I mom.
4 punkten avsedda kundhandlingarna och om tillgodoseendet av kundens réttigheter enligt
1 mom. 5 punkten samt om andra i artikel 28 i dataskyddsforordningen avsedda fragor.

3 kap.

Utforande av riks omfattande informationssyste mtjéinster inom social- och hélsovirden

6§
De riksomfattande informationssystemtjdnsterna inom social- och héilsovdrden

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

1) en riksomfattande arkiveringstjinst for kunduppgifter,

2) en forvaringstjanst for loggregister,

3) ett grinssnitt for professionell behandling av elektroniska recept,

4) ett medborgargréinssnitt,

5) en informationsresurs for egna uppgifter,

6) en informationshanteringstjinst,

7) en viljeyttringstjénst,

8) ett receptcenter,

9) en likemedelsdatabas, och

10) en informationsformedlings- och forfragningsservice.

Dessutom forutsdtter utférandet av de riksomfattande informationssystemtjidnsterna en kod-
tjanst och en roll- och attributtjinst. Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden
ska forvalta roll- och attributtjinsten och kodsystem med vars hjilp tjanstetillhandahéllare, apo-
tek, Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata, for anvand-
ning och certifiering av de riksomfattande informationssystemtjénsterna, far information om
ritten att vara verksam som yrkesutbildad person inom social- och hilsoviarden och om giltig-
hetstiden for denna rétt. Institutet for hilsa och vélfird ansvarar for innehallet i kodtjansten.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata dr certifikatutfardare i enlighet med lagen
om stark autentisering och betrodda elektroniska tjinster for yrkesutbildade personer nom
social- och hélsovirden och annan personal inom social- och halsovarden, tillhandahallare av
social- och hélsovardstjanster samt organisationer som deltar i tillhandahallandet av dessa tjans-
ter, deras personal och datatekniska enheter. Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata
har ritt att for skotseln av dessa uppgifter av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hil-



sovarden fa den information som behdvs for utfardande och aterkallande av certifikat, for cer-
tifikat, for det tekniska underlaget for certifikat och for séndande av certifikat, ur centralregistret
over yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden som verket uppratthaller.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden har rdtt att for skotseln av sina
lagstadgade uppgifter av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata f& information om
de certifikat som centralen utfirdat enligt 3 mom.

78§
Skyldighet att ansluta sig som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjdnsterna

Tjanstetillhandahallare ska ansluta sig som anvindare av de riksomfattande informations-
systemtjanster som avses 16 § 1 mom. 1, 6, 7 och 8 punkten.

Privata tillhandahéllare av social- och hélsotjinster ska ansluta sig som anvéndare av de riks-
omfattande informationssystemtjinsterna, om de anvénder ett informationssystem som dr avsett
for behandling av klient- och patientuppgifter.

Andra aktorer inom social- och hidlsovarden, betrdffande vilkas tjanster och behandling av
personuppgifter vilieyttringar fors in i den viljeyttringstjanst som avses 1 6 § 1 mom. 7 punkten,
kan ansluta sig som anvdndare av viljeyttringstjansten.

Tillhandahallare av social-, hiilso- och sjukvardstjinster i landskapet Aland kan ansluta sig
som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjinsterna.

8§
Handlingar som ska sparas i den riksomfattande arkiveringstjinsten

Av en elektronisk kundhandling far det i den riksomfattande arkiveringstjansten finnas endast
ett original som &r specificerat med en identifikation. For utférande av en tjinst eller av ndgon
annan grundad anledning far det av originalet goras ett extra exemplar av vilket det ska framga
att det inte &r originalet.

Efter anslutning till de riksomfattande informationssystemtjinsterna ska tjénstetillhandahal-
laren spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande arkiveringstjinsten. Kundhand-
lingar som uppkommit fore anslutningen far sparas i den riksomfattande arkiveringstjansten. I
arkiveringstjansten far det utéver kundhandlingar 4ven sparas andra handlingar som hanfor sig
till ordnandet av social- och hidlsovarden och till informationshanteringen.

Bestimmelser om forvaringstider for klienthandlingar inom socialvarden finns 127 § i klient-
handlingslagen. Bestimmelser om forvaringstider for journalhandlingar finns 1 12 § i patientla-
gen.

9%

Datastrukturerna for informationssystem och kundhandlingar som héinfor sig till de riksomfat-
tande informationssystemtjinsterna

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

Institutet for hélsa och vilfaird meddelar foreskrifter om kundhandlingarnas datainnehéll och
datastrukturer i informationssystemen for att de riksomfattande informationssystemtjansterna
ska kunna utforas samt om de kodsystem som 6verallt i landet ska anvéndas idatastrukturerna.



10§
Elektronisk underskrift av handlingar

Handlingarnas integritet, oférvanskade form och oavvislighet ska sékerstillas med en elektro-
nisk underskrift vid elektronisk behandling, dverforing och forvaring av uppgifterna.

Vid elektronisk signering som gors av en fysisk person ska det anvéndas en saddan avancerad
elektronisk underskrift som det foreskrivs om 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjénster for elektroniska transaktioner pa
den inre marknaden och om upphédvande av direktiv 1999/93/EG. Bestdmmelser om elektronisk
underskrift finns ocksa i lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjénster. Vid
signering som gors av en organisation och datatekniska enheter ska det anvidndas en elektronisk
underskrift av motsvarande tillforlitlighet.

11§
Informationshanteringstjdinsten

Informationshanteringstjinsten sammanstiller sddana patientuppgifter i journalhandlingar
som ér viktiga for genomforandet av hélso- och sjukvarden och producerar sammandrag av dem
for tjanstetillhandahéllare for genomforande av patientens vard. Viktiga patientuppgifter som
informationshanteringstjinsten kan sammanstélla dr diagnoser och besoksorsaker, risker, labo-
ratorieresultat, vaccinationer, atgirder, medicineringsuppgifter, fysiologiska métningar och
bilddiagnostiska undersokningar som har antecknats enligt kodsystemet for atgarderna, uppgif-
ter med anknytning till funktionsférmagan, tidsbokningsuppgifter samt i 4 a § i patientlagen
avsedda planer for undersokning, vard och medicinsk rehabilitering eller andra motsvarande
planer. Uppgifter far ldmnas ut med hjilp av informationshanteringstjdnsten pa det sitt som
foreskrivs 1 20 §. Uppgifter 1 informationshanteringstjinsten far behandlas inom ramen for de
atkomstréttigheter som anges i 15 §.

12 §
Viljeyttringstjdnsten

I viljeyttringstjansten ska det foras in uppgifter om information som en person har fatt enligt
denna lag och lagen om elektroniska recept samt om tillstdnd for, samtycke till och férbud mot
utlimnande som en person har meddelat i fraga om kunduppgifter.

I viljeyttringstjansten kan det dven foras in uppgift om en persons

1) andra viljeyttringar i friga om hélso- och sjukvard eller socialtjinster &n sidana som avses
1 1 mom.,

2) andra viljeyttringar i friga om tjinster inom social- och hédlsovarden och behandling av
kunduppgifter dn sadana som avses i 1 mom.

13 §
Informationsresursen for egna uppgifter

En person kan med hjilp av vélbefinnandeapplikationer eller ett medborgargranssnitt féra in
uppgifter om sitt vilbefinnande i informationsresursen for egna uppgifter och via den anvdnda
uppgifterna for att fraimja sitt vilbefinnande. En person har ritt att besluta om anvindningen av
sina uppgifter, om dndring av dem och om avlagsnande av uppgifterna fran informationsresur-
sen.
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En person kan ge sitt samtycke till att de uppgifter om vilbefinnande som finns i informat-
ionsresursen for egna uppgifter far utlimnas till en tjinstetillhandahallare for tillhandahédllande
av social- och hilsotjinster.

Bestdmmelser om registrering av uppgifter som paverkar varden eller tjénster i kund- eller
journalhandlingarna finns i patientlagen, klientlagen och klienthandlings lagen.

De uppgifter som finns om en person i informationsresursen for egna uppgifter ska bevaras
tills personen avligsnar dem ur informationsresursen eller tills hogst fem &r har forflutit fran
personens dod.

14 §
Folkpensionsanstaltens ansvar ndr den forvaltar riksomfattande informationssystemtjdnster

De riksomfattande informationssystemtjinsterna och de inférda uppgifterna ska alltid vara
tillgdngliga. Informationssystemtjénsterna ska ha de reservsystem som behdvs med tanke pé
funktionsstorningar och undantagsforhillanden.

Folkpensionsanstalten svarar

1) for den tekniska realisering och de tekniska anvisningar som de riksomfattande informat-
ionssystemtjansterna kréver,

2) for sikerstéllande av sdkerhet pa det sitt som foreskrivs i 14 § i lagen om informationshan-
tering inom den offentliga férvaltningen i fradga om kunduppgifter, uppgifter om vélbefinnande
och andra uppgifter som forts in i de riksomfattande informationssystemtjinsterna samt for ut-
planing av uppgifterna efter det att forvaringstiden gatt ut,

3) for att de riksomfattande informationssystemtjdnster som anstalten ansvarar for utfors sa
att kunduppgifter, uppgifter om vilbefinnande och andra uppgifter som har inforts i de riksom-
fattande informationssystemtjinsterna limnas ut endast i enlighet med denna lag och lagen om
sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och hdlsovarden,

4) for att anviandning och utlimnande av kunduppgifter och uppgifter om vilbefinnande regi-
streras i ett loggregister,

5) for det datatekniska utforandet av kodtjinsten,

_6) for information till befolkningen med avseende pd de riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna,

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

Folkpensionsanstalten har rétt

1) att av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden fa sadana uppgifter om
yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden som behdvs for skétseln av lagstadgade
uppgifter med avseende pa de riksomfattande informationssystemtjénsterna,

2) att behandla kunduppgifter och uppgifter om vélbefinnande till den del det dr nédvandigt
med tanke pd uppgifter som hanfor sig till férvaltningen av de riksomfattande informations-
systemtjinsterna,

3) att besluta om fragor som géller ett systems datatekniska funktion, om inte ndgot annat
folier av denna lag eller av bestimmelser som har utférdats med stdd av den,

4) att limna ut handlingar som omfattas av Folkpensionsanstaltens personuppgiftsansvar, och
logguppgifter 6ver sddana handlingar, till tjanstetillhandahéllare inom social- och hilsovarden
for uppfoljning och tillsyn i friga om anvindning och utlimnande av kunduppgifter, om det ar
uppenbart att genomforandet av sékerhetsarrangemangen inte dventyras dérigenom,

5) att i syfte att 6ka informationssikerheten utova tillsyn 6ver anvdndningen av sina tjinster
och av de uppgifter som bevaras i dessa tjinster,

6) att trots sekretessen av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata 4 nodvindig
information som behdvs for skotseln av uppgifter som giller de riksomfattande informations-
systemtjansterna.
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Folkpensionsanstalten kan géra och till de myndigheter som svarar for styrning, dvervakning
och utveckling av de riksomfattande informationssystemtjénsterna limna ut sammanstéliningar
over uppgifter i dessa tjénster, over handlingars metadata och dver logguppgifter, om samman-
stdllningarna har betydelse for utvecklingen och uppfoljningen av de riksomfattande informat-
ionssystemtjinsterna eller for rapporteringen.

I skyddet av de riksomfattande informationssystemtjénsterna iakttas vad som foreskrivs sér-
skilt om statliga myndigheters och kommuners informationssékerhetsskyldigheter. Folkpens-
ionsanstalten far inte pa en utomstaende Gverlata behandlingen eller bevarandet av i denna lag
avsedda register som har samband med ordnandet av de riksomfattande mformationssystem-
tjansterna, eller av loggregister som hanfor sig till sddana register.

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

Atkomstriittigheterna till kunduppgifter ska grunda sig pa de arbetsuppgifter som en yrkesut-
bildad person inom social- eller hdlsovarden eller nigon annan som behandlar kund- och pati-
entuppgifter skéter och de tjinster som denna person tillhandahéller, s& att personen har at-
komstratt endast till de nddvandiga kunduppgifter som han eller hon behdver i sina arbetsupp-
gifter och betrdaffande vilka han eller hon har rétt att {4 uppgifter. Behandlingen av kunduppgif-
ter ska grunda sig pa en kund- eller vardrelation eller nagon annan lagstadgad ritt som har sé-
kerstillts datatekniskt.

Bestimmelser om vilka uppgifter yrkesutbildade personer och andra personer som behandlar
kunduppgifter far anvidnda pa grund av sina arbetsuppgifter och de tjanster som de tillhandahal-
ler utfardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

Tjanstetillhandahallaren ska bestdmma vilken ritt yrkesutbildade personer inom social- och
hélsovirden och andra personer som behandlar kunduppgifter har att anvinda sadana uppgifter.
Tjanstetillhandahillaren ska fora register 6ver dem som anvinder tjinstetillhandahallarens
kundinformationssystem och kundregister och 6ver deras atkomstréttigheter.

16 §
Information till kunden om riksomfattande informationssystemtjinster

Tjanstetillhandahdllaren ska informera kunden om kundens réttigheter, om de riksomfattande
informationssystemtjanster som omfattar hans eller hennes kunduppgifter och om de allmidnna
principerna for hur tjansterna fungerar. Kunden ska ges informationen senast i samband med
den forsta kontakten.

Institutet for hdlsa och valfard svarar for sakinnehéllet i informationen till kunderna, och Folk-
pensionsanstalten svarar for informationsmaterialet.

17§
Identifiering av dem som behandlar kunduppgifter

Vid elektronisk behandling av kunduppgifter ska kunden, tjinstetillhandahallaren, andra par-
ter 1 behandlingen av kunduppgifter och deras foretrddare samt de datatekniska enheterna iden-
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tifieras pa ett tillforlitligt satt. De personer som behandlar kunduppgifter, tjinstetillhandahal-
larna, de datatekniska enheterna och de riksomfattande informationssystemtjansterna ska iden-
tifieras genom verifiering.

Narmare bestimmelser om de tekniska identifierings- och verifieringsmedlen far utfirdas ge-
nom forordning av social- och hidlsovardsministeriet. Innan férordningen utfirdas ska social-
och hélsovardsministeriet hora Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata.

18 §
Tillstand for, samtycke till och forbud mot utlimnande

En kund far meddela tillstand f6r och samtycke till utlimnande enligt 20 och 21 § via riksom-
fattande informationssystemtjinster.

Tillstand for utlimnande enligt 20 § 1 mom. och 21 § 1 mom. ska grunda sig pa tillrdcklig
information som ges i ett forfarandet enligt 16 § och ska ha IAmnats frivilligt. Ett tillstdnd for
utlimnande géller tills vidare och kan atertas. Bestimmelser om samtycke till utlimnande enligt
20 § 2 mom. och 21 § 2 mom. finns i dataskyddsforordningen.

Om kunden saknar forutséttningar att bedoma betydelsen av ett tillstdnd for eller ett samtycke
till utlimnande, far kunduppgifter limnas ut med stod av ett tillstand eller samtycke som ldm-
nats av kundens lagliga foretrddare. Kundens lagliga foretrddare har rétt att trots tystnadsplikten
fa de uppgifter om kunden som &r nddvéndiga for att meddela och effektuera tillstand for eller
samtycke till utlimnande.

En kund har rétt att forbjuda att en personuppgiftsansvarig inom socialvarden limnar ut kli-
entuppgifter inom socialvirden om honom eller henne till en annan personuppgiftsansvarig
inom socialvarden via riksomfattande informationssystemtjinster. En patient har ritt att for-
bjuda att en personuppgiftsansvarig inom hélso- och sjukvarden lamnar ut patientuppgifter om
honom eller henne till ett annat register inom hélso- och sjukvarden eller till en annan person-
uppgiftsansvarig inom hilso- och sjukvarden via riksomfattande informationssystemtjinster. En
vardnadshavare eller en annan laglig foretrddare har inte rétt att forbjuda utlimnande av pati-
entuppgifter for en minderarigs rékning i situationer som avses i 13 § 3 mom. 3 punkten i pati-
entlagen.

Ettgforbud som kunden eller patienten meddelar kan gilla alla hans eller hennes klientuppgif-
ter inom socialvarden och patientuppgifter. Forbudet kan gélla en personuppgiftsansvarig inom
offentlig social- och hilsovdrd och dess register samt en personuppgiftsansvarig inom privat
socialvard och foretagshédlsovardens register inom privat halso- och sjukvard. Inom socialvér-
den kan forbudet gélla en serviceuppgift inom socialvarden eller en enskild kundhandling. Inom
hélso- och sjukvarden kan forbudet gélla en servicehdndelse.

Genom ett forbud gér det inte att férhindra en yrkesutbildad persons eller en myndighets pa
lag grundade och av kundens eller patientens viljeyttring oberoende rétt att fa information.

Ett forbud ska grunda sig pa tillrdcklig information som ges i ett forfarande enligt 16 § och
ska ha lamnats frivilligt. Ett forbud giller tills vidare och far étertas.

19 §
Meddelande och dterkallande av tillstdind for, samtycke till och férbud mot utlimnande
Meddelande av tillstdnd for, samtycke till och férbud mot utlimnande av kunduppgifter lim-
nas till en tjanstetillhandahdllare som har anslutit sig till den riksomfattande informations-

systemtjinsten eller via ett medborgargrianssitt. Tjénstetillhandahallaren ska utan dréjsmal fora
in uppgift om det meddelade tillstandet, samtycket eller forbudet i viljeyttringstjansten.



Den som tar emot ett tillstand for, samtycke till och forbud mot utlimnande ska pa begiran
ge kunden en utskrift av tillstdndshandlingen, samtyckeshandlingen eller forbudshandlingen el-
ler vid behov ge kunden handlingen i fraga pa ett annat sitt som ar tillgdngligt.

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

P4 aterkallande av tillstind for, samtycke till och férbud mot utlimnande tillimpas vad som i
1—3 mom. foreskrivs om meddelande av tillstand, samtycke och forbud.

20§
Utlimnande av patientuppgifter med hjdlp av riksomfattande informationssystemtjdnster

Trots sekretessbestimmelserna far patientuppgifter inom hélso- och sjukvarden med hjilp av
de i 6 § avsedda riksomfattande informationssystemtjinsterna limnas ut till en annan tjanste-
tillhandahallare inom hélso- och sjukvarden eller till ett annat patientregister hos samma tjans-
tetillhandahallare for ordnande, produktion och tillhandahallande av hidlso- och sjukvéard for
patienten. Patientuppgifter far dock inte limnas ut utan att patienten meddelat tillstdnd att limna
ut uppgifter eller utan ndgon grund som anges i 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen eller i
nagon annan lag angiven grund som beréttigar till utlimnande.

Trots sekretessbestimmelserna far patientuppgifter inom hélso- och sjukvarden, om patienten
samtycker, lAimnas ut till en tjanstetillhandahéllare inom socialvdrden for ordnande, produktion
och tillhandahéllande av socialvird. Bestimmelser om forutséittningarna for samtycke finns i
artikel 7 1 dataskyddsforordningen.

Uppgifter om en patient limnas till tjinstetillhandahéllare med hjalp av riksomfattande in-
formationstjinster efter det att patienten har informerats i enlighet med 16 § och existensen av
en kund- eller vardrelation mellan patienten och den som framstillt begéran om utlimnande har
sékerstillts datatekniskt, om inte patienten med stod av 18 § har forbjudit att uppgifter om ho-
nom eller henne limnas ut. Bestimmelser om atkomstrétt till nddvandiga patientuppgifter finns
i158§.

Patientuppgifter far limnas ut till kunden med hjilp av en vilbefinnandeapplikation eller ett
medborgargranssnitt. For att f4 uppgifterna via valbefinnandeapplikationen ska patienten ta i
bruk applikationen och godkdnna att uppgifterna limnas ut.

21§

Utlimnande av klientuppgifter inom socialvarden med hjdlp av riksomfattande informations-
systemtjanster

Trots sekretessbestimmelserna far klientuppgifter inom socialvdrden med hjilp av de 16 §
avsedda riksomfattande informationssystemtjansterna limnas ut till en annan tjanstetillhanda-
héllare inom socialvarden for ordnande, produktion och tillhandahéllande av socialvard f6r kun-
den. Klientuppgifter far dock inte limnas ut utan kundens tillstand eller i nigon annan lag an-
given grund som berittigar till utlimnande.

Trots sekretessbestimmelserna fér klientuppgifter inom socialvarden, om kunden samtycker,
lamnas ut till en tjinstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden for ordnande, produktion
och tillhandahdllande av hilso- och sjukvard. Bestimmelser om forutsittningarna for samtycke
finns 1 artikel 7 1 dataskyddsforordningen.

Utlimnande pa basis av begéran av uppgifter om en kund till tjinstetillhandahéllare sker med
hjélp av riksomfattande informationssystemtjénster efter det att kunden har informerats i enlig-
het med 16 § och existensen av en kund- eller vardrelation mellan kunden och den som fram-
stéllt begdran om utlimnande har sdkerstillts datatekniskt, om inte kunden med stéd av 18 § har
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forbjudit att uppgifter om honom eller henne ldmnas ut. Bestimmelser om atkomstrétt till nod-
vandiga kunduppgifter finns i 15 §.

Klientuppgifter inom socialvarden far limnas ut till kunden med hjélp av en vélbefinnande-
applikation eller ett medborgargrénssnitt. For att fa uppgifterna via vélbefinnandeapplikationen
ska kunden ta i bruk applikationen och godkénna att uppgifterna limnas ut.

2§

Férmedling av kunduppgifter med hjdlp av riksomfattande informationssystemtjinster till ak-
torer utanfor social- och hdlsovdrden

Med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjinsterna far intyg, utlitanden och andra
handlingar som innehéller kunduppgifter formedlas till en aktor utanfor social- och hélsovarden.
Handlingar far trots sekretessbestimmelserna formedlas med stdd av kundens begiran eller
mottagarens lagstadgade begiran eller utlimnarens lagstadgade uppgiftsskyldighet. Kundhand-
lingarna formedlas med hjdlp av den informationsférmedlings- och forfragningsservice som hor
till de riksomfattande informationssystemtjinsterna.

Institutet for hélsa och vélfaird meddelar foreskrifter om vilka slags handlingar som far for-
medlas med hjilp av informationsformedlings- och forfragningsservicen.

233§
Anvdndning av e-tjdnster och behandling av uppgifter for nagon annans rdkning

En person har rétt att med stdd av en fullmakt eller med stod av 29 § 2 mom. i lagen om
formyndarverksamhet (442/1999) for en annan persons rikning behandla sddana uppgifter om
denna person som har sparats i en riksomfattande informationssystemtjinst. En vardnadshavare
har ritt att behandla sddana uppgifter om en person som vardnadshavaren har vardnaden om
vilka har sparats i en riksomfattande informationssystemtjanst, om inte ndgot annat foljer av 11
§ 3 mom. iklientlagen, 9 § 2 mom. i patientlagen, artikel 8.1 i dataskyddsforordningen, 5 § i
dataskyddslagen eller 4 § 4 mom. i lagen angdende vardnad om barn och umgingesritt
(361/1983).

24 §
Medborgargrdnssnitt samt kunduppgifter och viljeyttringar som visas via det

En person kan avge viljeyttringar och skota drenden som géller sitt kundforhallande och ad-
ministreringen av kunduppgifterna och uppgifterna om vilbefinnande via ett medborgargrans-
snitt.

Personen far via medborgargrinssnittet visas eller fa sddana uppgifter om sig sjalv som finns
sparade i de riksomfattande informationssystemtjiansterna, med undantag for uppgifter som kun-
den enligt 11 § 2 mom. i offentlighetslagen eller enligt annan lagstiftning inte har ritt att fa.
Dessutom fir personen via grénssnittet visas utlimningslogguppgifter och anvéndningslog-
guppgifter som giller behandlingen av hans eller hennes uppgifter, med undantag fér motta-
garens personuppgifter.

Trots det som foreskrivs i 2 mom. far en person visas namnet pa en person som handlat for
hans eller hennes rakning.
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25§
Uppfoljning av anvindning och utlimnande av kunduppgifter och uppgifter om vélbefinnande

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

I anvéndningsloggregistret ska det foras in uppgifter om anvdnda kunduppgifter och uppgifter
om vilbefinnande, den tjanstetillhandahillare vars kunduppgifter anvdnds, den som har anvént
kunduppgifter och uppgifter om vilbefinnande, anvéndningsdndamalet och anvindningstid-
punkten samt andra uppgifter som behdvs for tillsynen och uppfoljningen av anvandningen.

I utlimningsloggregistret ska det foras in uppgifter om utlimnade kunduppgifter, den tjénste-
tillhandahallare vars kunduppgifter limnas ut, den som limnat ut kunduppgifterna, utlimning-
sdndamalet, mottagaren och tidpunkten for utlimnandet samt andra uppgifter som behovs for
tillsynen och uppfoljningen av utlimnandet.

Folkpensionsanstalten ska for uppfoljning och tillsyn i fraga om de uppgifter som har sparats
ide 16 § avsedda riksomfattande informationssystemtjansterna och som har limnats ut via dem
samla in dels utlimningslogguppgifter av vilka det utlimnade datainnehallet, mottagaren, tid-
punkten for utlimnandet och andra behovliga uppgifter framgar, dels anvindningslogguppgifter
for de uppgifter som har behandlats i grianssnittet for professionellt bruk. I den forvaringstjénst
for loggregister som avses 1 6 § sparas logguppgifter om utlimnande av en tjinstetillhandahal-
lares kundhandlingar. I forvaringstjinsten for loggregister far logguppgifter om anvéindning
sparas.

pNéirmare bestimmelser om forvaringstiden for logguppgifter far utfardas genom forordning
av social- och hélsovirdsministeriet. Institutet for hilsa och vélfard fir meddela ndrmare fore-
skrifter om de uppgifter som ska foras in i loggregistren och om deras datannehall.

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

En kund har for utredning eller utévande av sina rittigheter i anslutning till behandlingen av
sina kunduppgifter ratt att pa skriftlig begidran inom skilig tid och senast mom tvd méanader av
tjanstetillhandahallaren utifran loggregistret avgiftsfritt fa veta vem som har anvént eller till
vem det har ldmnats ut uppgifter om honom eller henne samt grunden foér anvindningen eller
utlimnandet. Kunden har motsvarande ritt att av Folkpensionsanstalten & logguppgifter ur in-
formationshanteringstjinsten, viljeyttringstjinsten, receptcentret och informationsresursen for
egna uppgifter, logguppgifter for anvinda eller utlimnade kunduppgifter och uppgifter om vil-
befinnande samt uppgifter om tidpunkten fér anvindningen eller utlimnandet till den del upp-
gifterna omfattas av Folkpensionsanstaltens personuppgiftsansvar.

Kunden har dock ingen ritt att & logguppgifter, om den som ombeds limna ut dem vet att
utlimnandet av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for kundens hélsa eller vard eller for
nagon annans réttigheter. Kunden har inte heller rétt att utan sarskild orsak fa logguppgifter som
ar dldre dn tva ar. Kunden fér inte for ndgot annat &ndamal &n for att utreda eller utéva sina
rittigheter i anslutning till behandlingen av sina kunduppgifter anvinda eller limna vidare logg-
uppgifter som han eller hon fatt.

Om en kund pé nytt begir logguppgifter som han eller hon redan har fatt, far tjanstetillhanda-
héllaren eller Folkpensionsanstalten for limnandet av dessa logguppgifter ta ut en skilig ersétt-
ning, som inte far overstiga de direkta kostnaderna for limnandet av uppgifterna. For tillgang
till logguppgifter med hjélp av det i 24 § avsedda medborgargréinssnittet far dock ingen avgift
tas ut.
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Om tjinstetillhandahéllaren eller Folkpensionsanstalten anser att logguppgifterna inte far lam-
nas ut till kunden, ska det fattas ett skriftligt avslagsbeslut. Arendet kan foras till dataombuds-
mannen for behandling i enlighet med 21 § 1 mom. i dataskyddslagen.

Om en kund anser att hans eller hennes kunduppgifter har anvénts eller limnats ut utan till-
rdckliga grunder, ska den tjinstetillhandahéllare som anvint eller fatt uppgifterna eller Folk-
pensionsanstalten pa begéran ge kunden en redogorelse for grunderna for anvindningen eller
utlimnandet av uppgifterna och ligga fram sin motiverade uppfattning om huruvida det har
varit lagligt att anvanda eller lamna ut uppgifterna. Om tjanstetillhandahallaren bedomer att
behandlingen av uppgifterna varit lagstridig, ska tjanstetillhandahéllaren pa eget initiativ vidta
nodvindiga atgérder.

5 kap.
Egenkontroll av informationssikerhet och dataskydd
27§
Informationssdkerhetsplan

En tjénstetillhandahallare, en mellanhand och Folkpensionsanstalten ska utarbeta en inform-
ationssdkerhetsplan med tanke pé informationssidkerheten, dataskyddet och anviandningen av
informationssystemen. Planen ska innehélla redogérelser for hur foljande krav som hanfor sig
till behandlingen av kund- och patientuppgifterna och systemen sékerstélls:

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

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

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

4) informationssystemen drivs och uppdateras enligt anvisningar frdn producenten av inform-
ationssystemtjansten,

5) informationssystemens driftsmiljo dr lAmplig for en sddan dndamélsenlig anvindning av
informationssystemen som séikerstéller informationssidkerheten och dataskyddet,

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

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

8) informationssystem som avses 129 § uppfyller i34 § foreskrivna vésentliga krav som stélls
enligt deras anvindningsdndamal, och

9) tjanstetillhandahéllaren, mellanhanden och Folkpensionsanstalten har en plan for hur egen-
kontrollen ska ordnas och genomf6ras inom dess verksamhet.

Innan en tjanstetillhandahallare ansluter sig som anvéindare av de riksomfattande informat-
ionstjansterna, ska det i tjanstetillhandahallarens informationssdkerhetsplan redogoras for hur
man har tillgodosett kraven pa dataskydd och en informationsséker anvindning av dessa riks-
omfattande tjinster.

Institutet for hélsa och vélfard far meddela ndrmare foreskrifter om de i1 och 2 mom. avsedda
redogdrelser och krav som ska tas in i informationssdkerhetsplanen och om verifiering av in-
formationssakerheten.
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28§
Genomforande av och ansvar for egenkontroll av informationssdikerheten

Den ansvariga forestdndaren hos en tillhandahéllare av social- och hélsovéardstjinster ska se
till att en informationssidkerhetsplan enligt 27 § utarbetas och iakttas. Den ansvariga forestan-
daren ska meddela skriftliga instruktioner om hur kunduppgifter ska behandlas och om de for-
faringssétt som ska iakttas samt se till att personalen har tillricklig sakkunskap och kompetens
for behandlingen av kunduppgifter.

For uppfoljning och tillsyn i friga om dataskyddet och informationssidkerheten har tjanstetill-
handahdllaren ratt att av Folkpensionsanstalten fa logguppgifter for de egna kundregistren, logg-
uppgifter som hinfor sig till behandlingen av uppgifter i informationshanteringstjinsten och
viljeyttringstjansten och logguppgifter for informationsresursen for egna uppgifter till den del
som den berérda tjanstetillhandahéllarens anstéllda har last och behandlat kundens uppgifter i
informationshanteringstjénsten, viljeyttringstjinsten och informationsresursen for egna uppgif-
ter, om det behdvs for att utreda om behandlingen av kundens kunduppgifter &r lagenlig.

Folkpenswnsanstalten och en mellanhand ska folja genomforandet av informationssakerhets-
planen.

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

6 kap.

Informationssystemens och viilbe finnande applikationernas anvéindningséindamaél och
ibruktagande

29 §

Informationssystemens och vdlbefinnandeapplikationernas anvindningsindamdl och klassifi-
cering

Producenten av en informationssystemtjénst ska utarbeta en beskrivning av informationssy-
stemets anvandningsdndamal och hur det uppfyller vésentliga krav. Detsamma géller tillverka-
ren av en vilbefinnandeapplikation i fraga om vélbefinnandeapplikationen.

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

1) de riksomfattande informationssystemtjinster som forvaltas av Folkpensionsanstalten,

2) de informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som behandlar kunduppgifter och
som dr avsedda att anslutas till de riksomfattande informationssystemtjénsterna,

3) sddana andra informationssystem och vilbefinnandeapplikationer och tjanster tillhanda-
héallna av mellanhénder som i frdga om sitt anvédndningsdndamal krédver certifiering.

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

Institutet for hilsa och vilfird far meddela foreskrifter om klassificeringen av informations-

system. I oklara fall beslutar Institutet for hilsa och vélfard huruvida ett informationssystem hor
till klass A eller klass B.
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308§
Registrering av informationssystem och vdilbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjinst ska gora en anmélan om informationssystem och
tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ska gora en anméilan om vilbefinnandeapplikat-
ioner till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovirden innan informationssystemen
eller vilbefinnandeapplikationerna tas i anviandning for produktion av tjdnster. Av anmalan ska
informationssystemets eller vilbefinnandeapplikationens tillverkare och anvidndningsdndamél
framga, och till anmélan ska det fogas 135 och 36 § avsedda utredningar om och i 37 § avsett
intyg 6ver att de visentliga krav som stills pa systemet eller applikationen enligt dess anvénd-
ningsdndamal uppfylls. Om producenten av en informationssystemtjénst r ndgon annan én till-
verkaren av informationssystemet, ska ocksé producenten framga av anmélan. Producenten av
en informationssystemtjinst ska géra en anméalan om att en sddan version av ett informations-
system som &r avsedd att anvéndas for produktion av tjanster inte lingre stods eller att en annan
aktor Overtagit ansvaret for informationssystemet.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ska fora ett offentligt register dver
de informationssystem for social- och hdlsovarden samt vilbefinnandeapplikationer som har
anmalts till verket. Registret ska innehalla uppgifter om

1) informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som ér avsedda att anvidndas for pro-
duktion av tjinster, deras anvindningsdndamal och de visentliga krav som de uppfyller,

2) resultat av interoperabilitetstestningen av informationssystem och vilbefinnandeapplikat-
ioner som hor till klass A och som har godkints for anvandning i produktion av tjanster,

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

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

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far meddela foreskrifter om innehal-
let i anmélan, den tid anmélan &r i kraft, fornyande av anmélan och vilka uppgifter som ska
antecknas iregistret.

31§

Tagande av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer i anvdndning for produktion
av tjdnster

Ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation som hor till klass A far tas i anvénd-
ning for produktion av tjanster och anslutas till de riksomfattande informationssystemtjansterna
efter det att systemet eller applikationen har certifierats i enlighet med 35 §.

Ett informationssystem eller en vdlbefinnandeapplikation far inte tas i anvdndning for pro-
duktion av tjanster, om det inte finns giltiga uppgifter om systemet eller applikationen i det i 30
§ 2 mom. avsedda registret, eller om intyget dver bedomning av informationssékerhet for ett
informationssystem eller en vilbefinnandeapplikation som hor till klass A har gatt ut.

328§
Uppfélining efter ibruktagandet av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjanst ska genom ett uppdaterat och systematiskt forfa-
rande folja och utvirdera de erfarenheter som fas av informationssystemet under den tid det
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anvinds for produktion av tjinster. Detsamma géller tillverkaren av en vilbefinnandeapplikat-
ion i fraga om vilbefinnandeapplikationen. Anmélan om betydande avvikelser fran de visent-
liga krav som stills pa ett informationssystem ska goras till alla tjénstetillhandahdllare som an-
vander systemet. Anmédlan om betydande avvikelser i en vélbefinnandeapplikation ska goras till
alla som anvédnder applikationen. Betydande avvikelser i informationssystem och vilbefinnan-
deapplikationer som hor till klass A ska av producenten av en informationssystemtjinst och
tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation anmélas till Folkpensionsanstalten och Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och halsovirden.

Producenten av en informationssystemtjianst ska ge akt pa dndringar i de vésentliga krav som
stills pa informationssystemen och justera systemen i enlighet med &ndringarna. Detsamma
giller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation i friga om vélbefinnandeapplikationen. Be-
domningsorganet for informationssikerhet och Folkpensionsanstalten ska underrittas om vi-
sentliga dndringar i informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som hor till klass A.
Ett nytt intyg dver bedomning av informationssidkerhet ska utfirdas eller interoperabilitetstest-
ningen goras om, om betydande dndringar gors 1 ett informationssystem eller i en vilbefinnan-
deapplikation eller om de visentliga kraven har dndrats pa ett sdtt som krdver en ny certifiering.

Producenten av en informationssystemtjénst och tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation
ska bevara uppgifter om interoperabilitet och informationssdkerhet samt dvriga uppgifter som
tillsynen krdver i minst fem ar efter det att informationssystemet eller vélbefinnandeapplikat-
ionen inte lingre anvéinds for produktion av tjanster.

Institutet for hilsa och vilfdrd fir meddela ndrmare foreskrifter om de i 1 mom. avsedda be-
tydande avvikelserna och om hur anméhingar om sadana ska goras.

7 kap.
Visentliga krav pa informationssystem och vilbe finnande applikationer
33§

Allmdnna skyldigheter for tillverkare av informationssystem och vdlbefinnandeapplikationer
och producenter av informationssystemtjdnster

Tillverkaren av ett informationssystem for social- och hilsovarden ansvarar for planeringen
och tillverkningen av informationssystemet, oberoende av om dessa atgirder utfors av tillver-
karen sjilv eller av ndgon annan for dennes rikning. Tillverkaren av en vilbefinnandeapplikat-
ion ansvarar for planeringen och tillverkningen av applikationen.

Producenten av en informationssystemtjénst ska utarbeta en beskrivning av informationssy-
stemets anvdndningsdndamal och i samband med informationssystemet ge systemanvidndarna
sddana uppgifter och anvisningar om systemets ibruktagande, anvindning for produktion av
tjanster och drift som de behdver for systemets interoperabilitet, informationssakerhet, data-
skydd och funktionalitet. Detsamma géller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation i fraga
om vélbefinnandeapplikationen.

De uppgifter och anvisningar som ges tillsammans med informationssystemet ska finnas pa
finska, svenska eller engelska. De uppgifter och anvisningar som ar avsedda for social- och
hélsovardspersonal som anvinder informationssystemet ska finnas pa finska eller svenska.

Tillverkaren av ett informationssystem ska ha ett kvalitetssystem som tillimpas pa plane-
ringen och tillverkningen av informationssystemet pa det sitt som informationssystemets an-
vandningsdndamal forutsitter.
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34§
Viisentliga krav pd informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Ett informationssystem och en vilbefinnandeapplikation som anvidnds vid behandling av
kunduppgifter ska uppfylla vésentliga krav pa interoperabilitet, informationssékerhet, data-
skydd och funktionalitet. En vilbefinnandeapplikation ska uppfylla tﬂlganghghetskraven Kra-
ven ska uppfyllas vid anvéndningen av ett informationssystem sévil sjilvstandigt som tillsam-
mans med andra informationssystem som &r avsedda att anslutas till det.

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

Ett informationssystem uppfyller de vésentliga kraven ndr det har planerats och tillverkats
samt fungerar i enlighet med de lagar som giller informationssékerhet och dataskydd och de
bestimmelser som utfirdats med stod av dessa lagar samt fOljer nationella bestimmelser om
interoperabilitet. De vésentliga kraven pad funktionalitet uppfylls om det med informationssy-
stemet vid behandling av kund- och patientuppgifter enligt systemets anvindningsdndamal gar
att utfora de funktioner som kravs i lagar och med stod av dem utfiardade bestimmelser.

Institutet for hélsa och vilfird meddelar ndrmare foreskrifter om innehéllet i de visentliga
kraven och om de vésentliga krav de informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som
anvénds ide olika tjinsterna ska uppfylla.

35§
Pavisande av overensstimmelse med kraven

Overensstimmelse med kraven ska for ett informationssystem och en vilbefinnandeapplikat-
ion som hor till klass A visas med certifiering, det vill sdga en utredning fran producenten av
informationssystemtjénsten eller tillverkaren av vilbefinnandeapplikationen om att systemet el-
ler applikationen uppfyller de krav pd funktionalitet som stills enligt dess anvéindningsdndamél.
Certifieringen visas med en godkédnd interoperabilitetstestning och ett sddant intyg 6ver bedom-
ning av informationssdkerhet av ett bedomningsorgan for informationssékerhet som avses i 37
§. Producenten av en informationssystemtjinst ansvarar for att informationssystemet ar certifi-
erat och tillverkaren av vilbefinnandeapplikation ansvarar for att applikationen &r certifierad.

Overensstimmelse med kraven ska for ett informationssystem som hér till klass B visas med
en skriftlig utredning frdn producenten av informationssystemtjansten om att informationssy-
stemet uppfyller de vésentliga krav som stélls enligt dess anvindningséndamal, om det har in-
stallerats, drivits och anvints pa behorigt sitt. Producenten av en informationssystemtjanst sva-
rar for bedomningen av de vasentliga kraven pa funktionalitet hos informationssystem. Denna
producent ska som en del av den utredning som ges om kraven forsékra att de funktioner som
enligt utredningen ska ingd i systemets anviandningsdndamal har genomforts i systemet.

Institutet for hilsa och vilfdrd fair meddela foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid
pavisande av Gverensstimmelse med kraven och om innehallet i den utredning som ska ges.
Dessutom far Folkpensionsanstalten meddela foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid
verifiering av interoperabiliteten 1 friga om informationssystem som ska anslutas till de riks-
omfattande informationssystemtjinster som avses i denna lag eller i lagen om elektroniska re-
cept.
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36§
Interoperabilitetstestning

Ett informationssystem och en vélbefinnandeapplikation som hor till klass A ska vara intero-
perabla med de riksomfattande informationssystemtjinsterna och med 6vriga anslutna inform-
ationssystem. Interoperabiliteten ska visas vid en interoperabilitetstestning som ordnas av Folk-
pensionsanstalten. Fore interoperabilitetstestningen ska producenten av informationssystem-
tjdnsten eller tillverkaren av vilbefinnandeapplikationen limna Folkpensionsanstalten en redo-
gorelse for hur kraven pa informationssystemets eller vilbefinnandeapplikationens funktion-
alitet har genomforts och testats. Tidpunkten for och genomforandet av interoperabilitetstest-
ningen ska avtalas med Folkpensionsanstalten.

Ett informationssystem som hor till klass A och har tagits i anvdndning for produktion av
tjinster ska delta i samtestningar med andra informationssystem som ska anslutas till de riks-
omfattande informationssystemtjinsterna, for sékerstillande av informationssystemens intero-
perabilitet. Folkpensionsanstalten beslutar vilka informationssystem som ska delta i interopera-
bilitetstestningen. De producenter av informationssystemtjdnster vars informationssystem del-
tar i interoperabilitetstestningen svarar sjilva for de kostnader som testningen medfor for dem.
Folkpensionsanstalten ger pa basis av interoperabilitetstestningen ett positivt yttrande om upp-
fyllelsen av kraven pé interoperabilitet nir kraven har verifierats.

Med avvikelse fran 1 mom. utfors ingen separat interoperabilitetstestning av de riksomfat-
tande informationssystemtjinster som Folkpensionsanstalten forvaltar eller av informationssy-
stem som hor till klass A och inte ansluts till de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

378§
Bedémning av informationssdkerhet

Bedomningen av dverensstimmelse med de véisentliga kraven pa informationssdkerhet hos de
informationssystem och vélbefmnandeapplikationer som hor till klass A ska goras 1 enlighet
med denna lag och lagen om beddmningsorgan for informationssdkerhet. I den beddmning av
informationssakerheten som avses i1 denna lag ingér emellertid ingen beddmning eller inspekt-
ion av verksamhetsstéllena for producenten eller tillverkaren av en informationssystemtjinst
eller for anvdindaren. Beddmningen av informationssékerhet gors pa ansokan av producenten av
en informationssystemtjinst eller tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation.

Bedomningsorganet for informationssdkerhet ska utifran sin bedéomning av informationssa-
kerhet ge producenten av informationssystemtjinsten eller tillverkaren av vilbefinnandeappli-
kationen ett intyg och en tillhérande kontrollrapport. Bedomningen ska goras 1 enlighet med de
vasentliga krav som giller informationssystemets eller vilbefinnandeapplikationens anvind-
ningsdndamal eller i enlighet med omfattningen av de dndringar som gjorts i systemet.

Beddmningsorganet for informationssdkerhet far avkrdva producenten av en informations-
systemtjanst eller tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation alla uppgifter som behévs for be-
domningen i syfte att uppritta intyget. Pa utfirdande av intyget tillimpas i 6vrigt 9 § ilagen om
beddmningsorgan for informationssidkerhet. Intyget ar giltigt 1 hogst tre ar. Intygets giltighetstid
far forlaingas med hogst tre ar i sdnder.
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388§
Anmdlningsskyldighet for bedémningsorgan for informationssdkerhet

Ett beddmningsorgan for informationssidkerhet ska underritta Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden, Folkpensionsanstalten och Institutet fér hilsa och vilfaird om alla
intyg som har utfirdats, dndrats eller kompletterats eller som har &terkallats eller forvégrats.

Bedomningsorganet for informationssékerhet ska pa begéiran ge Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden all behdvlig ytterligare information om de informationssystem och
yélbefllzlna}llndeapplﬂ(ationer for vilka organet har utfiardat intyg over bedéomning av informat-
lonssdkerhet.

8 kap.
Styrning och tillsyn
39§
Styrning, 6vervakning och uppfélining

Den allmidnna planeringen, styrningen och évervakningen av den elektroniska behandlingen
av kunduppgifter inom social- och hilsovarden och informationshanteringen i anslutning dértill
samt beslutsfattandet om totalfinansieringen av betydande informationshanteringsprojekt hor
till social- och héilsovardsministeriets uppgifter. Den allminna styrningen och 6vervakningen
av den certifikattjinst som skots av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata hor
dock gemensamt till social- och hdlsovardsmmisteriets och finansmimisteriets uppgitter.

Institutet for hélsa och vilfard svarar for planeringen, styrningen och uppfoljningen av den
elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovarden och informations-
hanteringen i anslutning dértill samt av anviandningen och utforandet av de riksomfattande in-
formationssystemtjinster som avses 16 § och de gemensamma informationsresurser som hanfor
sig till olika forvaltningsomréden.

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

40 §
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har till uppgift att dvervaka och
frimja informationssystemens Overensstdmmelse med kraven.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden har ritt att utféra inspektioner som
kravs for tillsynen. Inspektioner kan goras utan férhandsanmélan. For att utfora en inspektion
har en inspektdr ritt att fA tilltrdde till alla lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses 1denna
lag eller dir det forvaras uppgifter som ar viktiga for tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag.
Inspektioner far dock inte utféras i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur. Vid
en mspektion ska dessutom 39 § i forvaltningslagen (434/2003) iakttas. Om den som ska in-
spekteras motsétter sig mspektionen eller annars forsoker forsvara den, har tillsynsmyndigheten
Egttz%togél )handréickning av polisen pa det sétt som foreskrivs 1 9 kap. 1 § 1 mom. i polislagen

7 .
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Vid en inspektion ska alla handlingar som inspektdren ber om och som behdvs for inspekt-
ionen ldggas fram. Pa inspektorens begéran ska dessutom kopior av de handlingar som behovs
for inspektionen verldmnas till inspektoren utan avgift.

Inspektionerna ska protokollféras och en kopia av protokollet ska sdndas till den som saken
giller inom 30 dagar. En inspektion anses avslutad nir en kopia av inspektionsprotokollet har
delgetts den som saken giller. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hidlsovarden ska
bevara inspektionsprotokollet itio ar efter det att inspektionen avslutades.

41 §
Underrdttelse om avvikelser fran de visentliga kraven pd ett informationssystem

Om en tjanstetillhandahéllare konstaterar betydande avvikelser nér det géller uppfyllandet av
de vésentliga kraven pé ett informationssystem, ska denne underritta producenten av informat-
ionssystemtjansten om saken. Om en avvikelse kan innebdra en betydande risk for kundsédker-
heten eller informationssékerheten, ska tjanstetillhandahallaren, apotek, producenten av inform-
ationssystemtjansten eller tillverkaren av informationssystemet, Folkpensionsanstalten eller In-
stitutet for hilsa och vilfdrd underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden
om detta. Aven andra aktorer kan underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hél-
sovarden om risker som de upptdcker. Om tjanstetillhandahéllaren eller en annan aktér konsta-
terar dataskyddsavvikelser nir det giller uppfyllandet av de visentliga kraven pa ett datasystem,
ska denne underritta dataombudsmannen om saken.

42 §
Rdtt att fd information

For tillsynen Gver informationssystem inom social- och hélsovarden har Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden rétt att avgiftsfritt och trots sekretessbestimmelserna fa
nédvéndig information av statliga och kommunala myndigheter samt av fysiska och juridiska
personer som omfattas av denna lag eller av bestimmelser och beslut som med stdd av denna
lag meddelats om informationssystem inom social- och hélsovarden.

43 §

Rdtt for Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden att anlita utomstdende ex-
perter

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att anlita utomstaende ex-
perter som bitrdden vid beddmning av ett informationssystems dverensstimmelse med kraven.
Utomstaende experter far delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersdka och testa
informationssystem, men de far inte fatta forvaltningsbeslut. Utomstdende experter ska ha den
sakkunskap och kompetens som uppgifterna kriver. P& utomstaende experter tillimpas bestdm-
melserna om straffréttsligt tjinsteansvar nir de skoter uppgifter enligt denna lag. Bestimmelser
om skadestandsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).
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44 §
Forelidggande att fullgora skyldigheter

Om en producent av en informationssystemtjanst for social- eller hilsovarden eller en tillver-
kare av ett informationssystem, en tjanstetillhandahéllare, en mellanhand eller Folkpensionsan-
stalten har underlatit att fullgéra sin skyldighet enligt denna lag, far Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hidlsovarden meddela ett foreliggande om att skyldigheten ska fullgéras inom
utsatt tid.

45§
Skyldigheter avseende informationssystem som dr i bruk

Nar Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovirden dvervakar och inspekterar in-
formationssystem med stod av 40 § far verket samtidigt aldgga producenten eller tillverkaren
av en informationssystemtjinst att avhjilpa brister i informationssystem som anvénds for pro-
duktion av tjénster.

Om ett informationssystem kan dventyra kund- eller patientsidkerheten, eller om systemet inte
till alla delar uppfyller de vésentliga krav som stélls pa det enligt dess anvdndningsdndamal, och
bristerna inte har avhjilpts inom den tid som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden har angett, far verket forbjuda anvindningen av informationssystemet till dess att bris-
terna har avhjilpts. Dessutom far Folkpensionsanstalten stinga forbindelser till riksomfattande
informationssystemtjénster som den forvaltar, om ett anslutet informationssystem eller dess an-
vandare dventyrar den behoriga funktionen hos de riksomfattande informationssystemtjans-
terna.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far aligga producenten av en in-
formationssystemtjinst eller en av denne befullmiktigad representant att inom den tid och pa
det sétt som verket bestimmer informera om forbud och foreligganden som giller anvénd-
ningen av informationssystemet for produktion av tjinster.

9 kap.
Séirskilda bestimmelser
46 §
Samarbete som gdller elektronisk informationshantering inom social- och hdlsovdrden

Social- och hdlsovardsministeriet ska se till att det har ordnats samarbetsformer och samar-
betsforfaranden for det samarbete som giller elektronisk informationshantering och riksomfat-
tande informationssystemtjinster inom social- och hilsovarden. Syftet med samarbetet ar att
frimja genomforandet av denna lag.

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

Folkpensionsanstalten ska se till att det har ordnats samarbetsformer och samarbetsfoérfaran-
den kring den produktionsverksamhet som géller informationssystemtjinster med tjénstetillhan-
dahéllare, apotek och andra intressentgrupper inom produktionsverksamheten.
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47§
Avgifter

Anvindningen av de riksomfattande informationssystemtjinster enligt 6 § som skots av Folk-
pensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ar avgiftsbelagd for
tjanstetillhandahallarna. Den kommunala social- och hélsovirdens avgifter tas ut per sjukvards-
distrikt hos samkommunen for sjukvardsdistriktet. De avgifter som Folkpensionsanstalten tar ut
bestdms oberoende av 10 § ilagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) genom for-
ordning av social- och hilsovardsministeriet sa att de motsvarar kostnaderna for skétseln av
tjdnsterna. Avgifterna ska dessutom trygga likviditeten for Folkpensionsanstaltens servicefond.
I fraga om de avgifter som tas ut fér Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas pre-
stationer foreskrivs ilagen om grunderna for avgifter till staten och med stdd av den.

Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ska arligen
lamna social- och hélsovdrdsministeriet en utredning dver det foregéende arets kostnader och
de faktorer som péverkat kostnaderna samt en uppskattning av de totalkostnader som ligger till
grund for anvindningsavgifterna for de foljande fyra ren och av investeringsbehoven under de
fyra foljande aren och kostnaderna for dem.

Producenten av en informationssystemtjanst svarar for kostnaderna for certifiering. Folkpens-
ionsanstalten har ritt att ta ut en avgift for interoperabilitetstestning enligt 36 § till ett sjalvkost-
nadsvérde som avses i 6 § 1 mom. ilagen om grunderna for avgifter till staten. Registrering och
inférande av en i 30 § avsedd anmélan till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden i ett offentligt register dr avgiftsbelagda. I fradga om avgifterna foreskrivs genom forord-
ning av social- och hélsovirdsministeriet, med beaktande av vad som foreskrivs i lagen om
grunderna for avgifter till staten och med stdd av den. Bestimmelser om avgifter for godkéan-
nande av bedémningsorgan for informationssékerhet finns i 11 § i lagen om beddmningsorgan
for informationssékerhet.

48 §
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) bryter mot identifieringsskyldigheten 117 § 1 mom.,

2) lamnar ut kunduppgifter i strid med 20—22 § utan kundens tillstdnd for eller samtycke till
utlimnande eller utan lagfast ritt, eller

3) forsummar sin skyldighet att informera enligt 16 § 1 mom. och pé sa sitt dventyrar kundens
integritetsskydd,

ska, om inte stringare straff for gdrningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for forseelse mot
1ll;estc'immelsernaz ombehandlingen av kunduppgifter inom social- och héilsovdarden domastil

oter.

Bestimmelser om straff for dataintrang finns 1 38 kap. 8 § i strafflagen (39/1889) och for
dataskyddsbrott 19 § idet kapitlet. Bestimmelser om brott mot sekretess finns i 1 och 2 § i det
kapitlet samt 140 kap. 5 § iden lagen.

49 §
Vite
Ett foreliggande som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har meddelat

med stod av denna lag och ett beslut som verket har fattat med stod av denna lag kan forenas
med vite. Bestimmelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).
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50§
Andringssokande

Omprovning far begiras 1 friga om ett foreliggande som Tillstinds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden har meddelat i samband med en inspektion. Bestimmelser om begéran
om omprovning finns i forvaltningslagen.

Bestimmelser om sokande av éndring i forvaltningsdomstol finns ilagen om rétteging i for-
valtningsdrenden (808/2019).

Beslut och foreligganden som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden har
meddelat med stod av denna lag ska iakttas trots begéran om omprévning eller dndringssdkande,
om inte den myndighet som behandlar begiran om omprévning eller forvaltningsdomstolen
bestimmer nagot annat.

10 kap.
Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
51§
Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft den 1 november 2021.
Genom denna lag upphdvs lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social-
och hilsovarden (159/2007).

52§
Overgdngsbestimmelser

Tjanstetillhandahallare inom den offentliga socialvarden ska ansluta sig till den i 6 § 1 mom.
1 punkten avsedda riksomfattande arkiveringstjénsten for kunduppgifter senast den 1 september
2024 och tjanstetillhandahéllare inom den privata socialvarden senast den 1 januari 2026.

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

Lagens 18 § tillimpas utom i friga om férbud som géller alla klient- och patientuppgifter samt
register inom foretagshélsovirden senast frdn det att kundhandlingar limnas ut frén deni 6 §
1 mom. 1 punkten avsedda riksomfattande arkiveringstjansten for kunduppgifter.

Lagens 19 § tillimpas inom socialvarden fran och med den 1 januari 2023 eller senast fran
det att kundhandlingar inom socialvarden limnas ut fran deni 6 § 1 mom. 1 punkten avsedda
riksomfattande arkiveringstjansten.

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

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

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

Med avvikelse fran skyldigheten enligt 8 § 2 mom. att efter anslutning till de riksomfattande
informationssystemtjidnsterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande arkive-
ringstjinsten ska en tjanstetillhandahallare senast den 1 oktober 2026 bérja spara foljande hand-
lingar:
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1) handling 6ver tidsbestéliningar inom hélso- och sjukvirden som reserverats for kunden och
om vilka kunden har underrittats,

2) handlingar och laboratorieresultat som anknyter till radiologisk screening,

3) intyg och blanketter som anknyter till kérhélsa,

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

5) likarutldtande om hélsotillstind (T-intyg),

6) likarintyg (TOD),

7) lakarintyg C, och

8) dodsattest.

Med avvikelse fran skyldigheten enligt 8 § 2 mom. att efter anslutning till de riksomfattande
informationssystemtjénsterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande arkive-
ringstjinsten ska en tjanstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden senast den 1 oktober
2029 borja spara foljande handlingar:

1) uppgifter om stralbelastning,

2) video- och ljudupptagningar samt fotografier,

3) patologiskt bildmaterial,

4) biosignaler,

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

6) andra bilder: ritningar och illustrationer.

Med avvikelse fran skyldigheten enligt 8 § 2 mom. att efter anslutning till de riksomfattande
informationssystemtjénsterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfattande arkive-
ringstjinsten ska en tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden senast den 1 oktober
2029 borja spara dagliga anteckningar inom vardarbetet.

Den offentliga socialvarden och tjanstetillhandahéllare som arbetar for dess rakning ska borja
spara klienthandlingar inom socialvarden i den riksomfattande arkiveringstjinsten enligt fol-
jande:

1) handlingar som uppkommer i serviceuppgifter for barnfamiljer, personer i arbetsfor alder
och éldre personer, senast den 1 september 2024,

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

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

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

5) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom familjerdttsliga tjinster, senast
den 1 september 2026.

Kundhandlingar som uppkommer inom privat socialvird som grundar sig pa avtal mellan
tjanstetillhandahallaren och kunden ska borja sparas i de riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna enligt foljande:

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

2) handlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom missbrukarvarden, senast den 1 mars
2026.

Video- och ljudupptagningar som uppkommer i serviceuppgifter inom socialvirden ska dock
borja sparas senast den 1 oktober 2029.
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Helsingfors den 27 augusti 2021

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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