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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om sekundiir anvindning av per-
sonuppgifter inom social- och hilsovarden och till vissa lagar som har samband med den

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds det att det stiftas en ny lag om sekundér anvéndning av person-
uppgifter inom social- och hélsovarden. Det foreslas ocksé att lagen om Institutet for hilsa och
vilfdrd, lagen om patientens stdllning och rittigheter, lagen om klientens stillning och rattig-
heter inom socialvarden, lagen om elektroniska recept, likemedelslagen, lagen om elektronisk
behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden, lagen om smittsamma sjukdomar
och lagen om utredande av dodsorsak dndras samt att lagen om riksomfattande personregister
for hilsovarden och lagen om statistikvésendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hdlsovéarden upphéivs.

Genom de foreslagna lagarna dndras bestimmelserna inom det aktuella lagstiftningsomradet
sé att de motsvarar kraven enligt EU:s allménna dataskyddsforordning, som ska tillimpas fran
och med den 25 maj 2018.

Syftet med propositionen &r att skapa tidsenliga och enhetliga forutsittningar for att de kund-
uppgifter pa personnivd som uppkommer i samband med serviceverksamheten inom social-
och hédlsovarden samt andra personuppgifter som géller hélsa och vélfard ska kunna anvéndas
for statistikforing, forskning, utvecklings- och innovationsverksamhet, undervisning, inform-
ationsledning, myndighetsstyrning och myndighetstillsyn samt for myndigheternas planerings-
och utredningsuppgifter.

Genom de foreslagna lagarna forenhetligas den samlade lagstiftning som styr anvéndningen
av kunduppgifter inom social- och hélsovarden samt andra personuppgifter som géller hélsa
och vélfird. Anvéndningstillstdnd som géller uppgifter av detta slag ska enligt propositionen i
fortsdttningen beviljas centraliserat av Tillstaindsmyndigheten for social- och hélsovardsupp-
gifter, det ska upprittas ett centraliserat system for hantering av forfragningar om uppgifter for
behandlingen av tillstdnd och forfragningar om uppgifter och det ska utformas informations-
sdkra driftmiljéer och anslutningar for de uppgifter som lamnas ut enligt tillstinden. Ett
centralt syfte med propositionen ér att i vdsentlig grad 6ka smidigheten och snabbheten 1 be-
handlingen av tillstdnd for anvéndning av uppgifter och létta pd den dédrmed forknippade ad-
ministrativa boérda som foéranleds av parallella tillstandsforfaranden.

I propositionen har hénsyn tagits till integrationen inom social- och hélsovérden, den kraftfulla
inverkan som digitaliseringen har pa den elektroniska behandlingen av kunduppgifter samt de
dataskydds- och informationssékerhetskrav som behandlingen ska uppfylla. Samtidigt har den
tekniska utvecklingen skapat nya mdjligheter att behandla kénsliga kunduppgifter och att for
tillitna anvéndningsdndamal samkora dem med andra personuppgifter pé ett sdtt som béttre dn
tidigare tryggar skyddet av kundernas personuppgifter och deras tillitsskydd.

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

Det foreslas dock att en del av bestimmelserna ska tillimpas forst efter en 6vergéngsperiod.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning
1.1 Legislativ grund

I serviceprocesserna for kunderna inom social- och hélsovarden samt vid féormanshandlagg-
ningen i anslutning till social trygghet infors det i kundhandlingarna kunduppgifter pa person-
nivad som giller utvirdering av kundens behov av vérd och omsorg, rehabilitering eller ndgon
annan service eller en viss forman, planering och ldmnande av service och vérd samt beslut i
anslutning till dessa processer. Kunduppgifter av detta slag anvénds inom den registeransvari-
ges egen verksamhet for det priméra anvandningsiandamalet.

Uppgifter om nagons hilsotillstdnd, sjukdom, funktionsnedséttning, vardatgarder eller darmed
jamforbara atgirder samt ndgons behov av socialvérd eller de socialvardstjinster, stodatgérder
och andra forméner inom socialvirden som nagon erhillit dr enligt personuppgiftslagen
(523/1999) till sin karaktér kénsliga uppgifter. Behandling av kénsliga uppgifter och utldm-
nande av kénsliga uppgifter till tredje man ar forbjudet forutom inom tjénstetillhandahéallarens
egen verksamhet och for ett siddant anvéndningsdndamal som ar forenligt med det ursprung-
liga anviandningsdndamaélet. Behandling av uppgifter for historisk eller vetenskaplig forskning
eller statistikforing anses enligt personuppgiftslagen inte sta i strid med det ursprungliga an-
vindningsdndamaélet for uppgifterna.

Aven genom lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999, offentlighetsla-
gen) har skyddet for privatlivet och tillitsskyddet for kunder inom social- och hélsovarden
tryggats genom bestdmmelser om sekretessplikt. Bestimmelserna géller uppgifter i myndig-
hetshandlingar oavsett vilket forvaltningsomrades verksamhet uppgifterna hénfor sig till. I
speciallagstiftningen finns det dessutom rikligt med bestdmmelser enligt vilka uppglfterna om
kunder inom social- och hilsovarden och om de tjénster och formaner som de erhéllit &r sekre-
tessbelagda. Sddana bestdimmelser finns bl.a. i de lagar som géller yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvérden och socialvarden, i lagen om patientens stillning och réttigheter
(785/1992, patientlagen), 1 lagen om klientens stdllning och réttigheter inom socialvarden
(812/2000, klientlagen) samt i lagstiftningen om Folkpensionsanstaltens formaner och erstt-
ningar.

De bestimmelser som avses ovan tryggar forutom det skydd for privatlivet och skydd for per-
sonuppgifter som faststélls i 10 § i grundlagen ocksa kundens tillitsskydd, som ar en central
forutsattning i samband med social- och hilsotjanster. Enligt 10 § i grundlagen utfdrdas be-
stimmelser om skydd for personuppgifter genom lag. Genom riksdagslag kan det alltsé utfér-
das bestdammelser ocksd om mojligheten att anvéinda kunduppgifter inom social- och hélso-
varden for andra &ndamaél dn deras primédra anvéndningséndamal, om bestdmmelserna uppfyll-
ler de krav som skyddet for privatlivet forutsétter.

I offentlighetslagen finns det bestimmelser om allminna grunder for undantag fran myndig-
heternas sekretessplikt. I dess 28 § anges forutséttningarna for att ldmna ut sekretessbelagda
uppgifter for vetenskaplig forskning och statlstlkforlng och for sddana planerings- och utred-
ningsuppgifter som en myndighet utfor. Ocksd manga andra lagar innehéller bestimmelser
som tillater att personuppgifter inom social- och hélsovarden samlas in, lagras och anvénds for
anviandningsdndamal som Overensstimmer med denna proposition, sasom for att utvérdera,
utveckla, styra och dvervaka verksamheten. De viktigaste lagarna med hénsyn till de lagar
som foreslas i denna proposition &r personuppgiftslagen, offentlighetslagen, patientlagen och
klientlagen, statistiklagen (280/2004) samt lagen om riksomfattande personregister for hélso-
varden (556/1989, lagen om personregister for hdlsovdrden) och lagen om statistikvdsendet
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vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och hélsovarden (409/2001, Stakes sta-
tistiklag).

I praktiken har det blivit ett problem att det for de &andamél som ndmns ovan ofta behdvs upp-
gifter fran flera olika registeransvariga samtidigt, att anvéndningstillstdnd for registeruppgifter
behandlas separat av olika myndigheter och att uppgifterna ocksa lamnas ut med stéd av be-
staimmelser i olika lagar. Syftet med lagforslaget ar att avveckla den 6verlappande administra-
tiva bordan i anslutning till tillstdndsbehandlingen, i vdsentlig grad gora processen for till-
standsbehandling och samkdrning av uppgifter smidigare och snabbare, upprétta ett centrali-
serat elektroniskt tillstindsforfarande och forfarande for utlimnande av uppgifter samt skapa
forutsdttningar for informationssdker och dataskyddsgaranterad elektronisk behandling av de
uppgifter som lamnas ut. Dessutom ska det foreskrivas i lag om mojligheterna for den centra-
liserade Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter att med myndighetsansvar
och utan tillstdndsférfarande samla in och samkora uppgifter som lamnas ut anonymiserade
till den som begir information, vilket i mycket hog grad kommer att minska den administra-
tiva bordan i anslutning till bl.a. effektbedomning och informationsledning.

1.2 Bakgrund

De finlédndska social- och hilsovirdsmyndigheterna och tillhandahallarna av service forfogar
over datalager pé personnivd som édr omfattande och vérdefulla i ett internationellt perspektiv.
Datalagren innehaller information om tillstindet i frdga om befolkningens vélfard och hélsa
samt om anvandningen av social- och hilsotjanster. Uppgifterna kan anvéndas férutom i pati-
enternas och kundernas serviceprocesser ocksé i samband med statistikforing, forskning, ut-
vecklings- och innovationsverksamhet, undervisning, informationsledning, myndighetsstyr-
ning och myndighetstillsyn samt myndlgheternas planerings- och utredningsuppgifter. For
dessa dndamél beh6vs det uppgifter pd personniva inte bara ur kundregister hos tillhandahél-
lare av social- och hilsotjénster och ur personregister hos myndigheter som for register pa be-
folkningsniva inom detta omrade, utan ofta ockséa ur andra register éver befolkningen, sdsom
Statistikcentralens, Folkpensionsanstaltens, Befolkningsregistercentralens och Pensions-
skyddscentralens register.

Med hjélp av personbeteckningarna kan kunduppgifter som finns i olika register ocksa samko-
ras med varandra och med personregister pa befolkningsniva, vilket skapar en betydande an-
vandningspotential for de anvandningsdndamal som avses i denna proposition. I synnerhet
med tanke pé forsknings-, utvecklings- och innovationsverksamhet samt Finlands konkurrens-
kraft dr det av vésentlig betydelse att den nationella lagstiftningen genererar smidiga och
snabba anvindningstillstinds- och utlimningsforfaranden som ldmpar sig for ett sddant hér
dndamal, men som samtidigt ocksé tryggar skyddet for privatlivet och tillitsskyddet for de re-
gistrerade.

I denna proposition gors det en begreppsmaéssig atskillnad mellan & ena sidan det priméra an-
vindningsandamalet for de kunduppgifter och andra personuppgifter som registreras i sam-
band med kundprocesserna inom social- och hélsovérden och Folkpensionsanstaltens for-
ménshandlaggning och 4 andra sidan sddana andra anvdndningsdndamal som némnts ovan och
som social- och hélsovardsuppgifter och andra personuppgifter som ansluter sig till dem kan
anvindas for enligt den foreslagna lagstiftningen. Med kunduppgifternas priméra anvénd-
ningséindamadl avses behandlingen av uppgifter i samband med undersdkning, vard och rehabi-
litering av patienter eller motsvarande anvindning inom serviceprocessen for socialvardskli-
enter eller forménshandldggningen inom den sociala tryggheten. Uppgifterna behandlas da for
samma anvédndningsdndamal som det dndamal for vilket de enligt registerbeskrivningen har

6



RP 159/2017 rd

inforts i kundregistret. Med sekundir anvandning av personuppgifter inom social- och hélso-
varden avses pa lagstiftning baserad anvindning av kunduppgifter for nadgot annat anvind-
ningsdndamél som Gverensstimmer med den lag som foreslas 1 propositionen.

Vid sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden har det visat sig
vara ett patagligt problem att ans6kningar om anvéndningstillstdnd for registeruppgifter som
behovs for ett och samma forsknings- eller utvecklingsprojekt behandlas separat av olika re-
gisteransvariga, och ldngden pa tillstindsbehandlingen kan variera vildigt mycket. Olika re-
gisteransvariga kan ocksa bedoma ett projekts etiskhet och vetenskaplighet pé diametralt mot-
satt sitt. De anvindningstillstdind som krdvs for ett enskilt projekt och de urval och samkor-
ningar av datamaterial som gors i enlighet med tillstinden kan i dagens ldge ta flera ér i an-
sprak. I vérsta fall kan det ocksa ta flera ar innan man far veta att anvandningstillstdnd inte be-
viljas for sddana registeruppgifter hos en viss registeransvarig som ar nddvandiga for pro-
jektet, dven om tillstdnd har beviljats av andra registeransvariga pa basis av samma plan for
anvéndning av uppgifter.

Folkpensionsanstalten (FPA) forvaltar socialvdrdens och hilso- och sjukvérdens riksomfat-
tande informationssystemtjinster, Kanta-tjdnsterna, som det foreskrivs om i lagen om elektro-
nisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden (159/2007, lagen om klient-
uppgifter). 1 det riksomfattande patientdataarkivet som tar sig uttryck i Kanta-tjansterna lagras
enhgt den gillande lagen om khentuppglfter centrala patientuppgifter som serviceanordnarna
dr registeransvariga for. FPA dr ddremot centraliserat registeransvarig for de recept som lag-
rats 1 det Receptcenter samt Receptarkiv som ingér i Kanta-tjdnsterna. Alla elektroniska recept
lagras i dessa.

Trots Kanta-tjansterna finns en betydande del av de kunduppgifter inom hélso- och sjukvarden
som dr betydelsefulla for forskning och statistikforing fortfarande tills vidare i separata in-
formationssystem, sdsom olika verksamhetsenheters egna system eller regionala system. En
del av de dldsta kunduppgifterna har arkiverats i pappersform. Den hélso- och sjukvard som
ordnas av kommunerna och samkommunerna har sedan 2013 lagrat en stor del av nya journal-
handlingar i det riksomfattande patlentdataarklvet (Kanta). Avsikten ar att alla centrala pati-
entuppgifter successivt ska lagras i arkivet i en sé strukturerad form som majligt. Aven de vik-
tigaste verksamhetsenheterna inom den privata hélso- och sjukvéarden har anslutit sig till pati-
entdataarkivet.

Klienthandlingarna inom socialvarden fors dn sa ldnge in i ett flertal olika register som olika
registeransvariga och tillhandahallare av service forvaltar enligt olika lagringsformer. De om-
fattas dock av den nya lag om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015, lagen om klient-
handlingar) som trider i kraft stegvis och som forpliktar dem som tillhandahaller socialtjéns-
ter att anteckna klientuppgifter i formbundna, strukturerade klienthandlingar och att registrera
dem antingen i socialvérdens klientregister eller i socialvirdens anmélningsregister, beroende
pa vilka uppgifter det ar fraga om. Detta skapar forutséttningar for att ocksa klientuppgifterna
inom socialvarden inom de ndrmaste aren ska kunna lagras i ett riksomfattande arkiv med kli-
entuppgifter inom socialvarden, vilket innebér att uppgifterna kommer att kunna anvéndas pa
ett effektivare sétt &n nu. Lagen om klienthandlingar géiller detta och den trddde i kraft 2015.
Den tillimpas stegvis och en éndring av lagen om klientuppgifter som hénfor sig till den ar
under beredning.

Malet ar att alla centrala elektroniska kunduppgifter inom social- och hilsovarden ska lagras i
strukturerad form i Kanta-tjansterna fore utgangen av 2020. D& malbilden realiseras kommer
det att vara betydligt léttare att anvdnda uppgifter for de &ndamal som avses i denna proposit-
ion &n vad som var fallet d& propositionen utarbetades.
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Institutet for hdlsa och vélfard (THL) dr enligt statistiklagen (280/2004) riksomfattande sta-
tistikmyndighet for social- och hélsovarden och samlar for detta &ndamal in uppgifter dven pa
personniva hos tillhandahéllare av social- och hélsotjanster. Bestimmelser om detta finns i
Stakes statistiklag. Institutet for hélsa och vélfard forvaltar ocksa for sina lagstadgade uppgif-
ter flera andra riksomfattande datalager som beskriver verksamheten och servicen inom soci-
al- och hilsovarden och som dven innehaller kunduppgifter pa personniva. Bestimmelser om
institutets uppgifter och behandling av personuppgifter i anslutning till dem finns i flera olika
lagar.

Med stod av lagen om personregister for hilsovarden forvaltar Institutet for hilsa och vilfard
flera personregister for vilka det far uppgifter fran tillhandahéllare av hélso- och sjukvérds-
tjanster. I lagen foreskrivs det om institutets rétt att samla in patientuppgifter pd personniva
och fora in dem i ett s.k. virdanmédlningsregister, men bestimmelser om datainnehallet 1 de
uppgifter som samlas in finns i en forordning som utfardats med stod av lagen. Bestimmelser-
na motsvarar inte det krav pa att bestimmelser om skydd for personuppgifter ska utfirdas ge-
nom lag som anges i 10 § 1 mom. i grundlagen, och inte heller de krav pé heltdckande och ex-
akta bestimmelser pa lagnivé som grundlagsutskottet har stéllt inom sin praxis.

Enligt den géllande lagen om klientuppgifter far uppgifter som registrerats i det riksomfat-
tande patientdataarkivet anviandas endast for vard av patienten. Ett undantag utgdrs av den ratt
som foreskrivs for Institutet for hilsa och vélférd att i elektronisk form fa sddana patientupp-
gifter ur Kanta-arkivet som det behdver for de uppgifter som det ska skdta enligt lagen om
riksomfattande personregister for hdlsovarden. Hittills har detta inte varit mdjligt 1 praktiken,
eftersom de patientuppgifter som Institutet for hdlsa och vilfard behover 4n séa lange inte regi-
streras i Kanta-arkivet i den strukturerade form som for nérvarande krivs for dndamalet.
Ocksa for en smidig samordning av social- och hilsotjinsterna, for utvardering av dem enligt
enhetliga kriterier och for bedomning av servicekedjornas funktion krédvs det att tillrdckligt
enhetliga principer och datastrukturer iakttas nér klient- och patientuppgifter registreras och
behandlas pa annat sétt.

Mot bakgrund av de orsaker som ndmnts ovan tillsatte social- och hélsovardsministeriet for ti-
den 1 april 2015—31 maj 2016 en arbetsgrupp med uppgift att bereda en reform av lagstift-
ningen om sekundir anvindning av klient- och patientuppgifter inom social- och hilsovarden.
Arbetsgruppens mandattid forlangdes till den 31 december 2016. Under fortséttningsperioden
fungerade arbetsgruppen som en sakkunniggrupp till stod for beredningen av regeringens pro-
position.

Denna proposition bygger alltsd pa ministeriets malsittning att skapa lagstiftningsmassiga
forutséttningar for att de personuppgifter som samlas i det praktiska kundarbetet inom social-
och hélsovarden samt de uppgifter som registrerats i Institutet for hélsa och vilfards datalager
pa ett effektivare och smidigare sétt ska kunna anvéndas for de &ndamal som f6reslas i propo-
sitionen. Utdver de uppgifter som ndmnts behdvs det emellertid centraliserat uppgifter dven ur
bl.a. vissa av Folkpensionsanstaltens, Statistikcentralens, Befolkningsregistercentralens och
Pensionsskyddscentralens register. Arbetsgruppens arbete fokuserades i betydande grad pa att
16sa olika problem i anslutning till gemensam anvindning av uppgifter hos olika registeran-
svariga. Malet ér att forsoka bemdta dessa fragestillningar genom de foreslagna lagarna.

1.3 Malsittning

Verksamhetsmiljon for informationshantering inom social- och hélsovarden befinner sig i ett
tillstdnd av stor forédndring. Aven informationsbehoven och de tekniska moéjligheterna att mota
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dem utvecklas snabbt. Ett nationellt strategiskt mél &r att tyngdpunkten inom utvecklingsar-
betet ska flyttas sa att kunduppgifter som registrerats en gang ska kunna anvindas inte bara i
patient- och kundarbetet utan ocksa vid insatser for att frimja kundens individuella vélfard
och individuella mojligheter att klara sig samt for sddana anvéindningséndamal inom omradet
for hidlsa och vélfard som presenteras i lagforslaget: for statistiska &ndamal, forsknings-, ut-
vecklings- och innovationsverksamhet, undervisning, informationsledning, myndighetsstyr-
ning och myndighetstillsyn samt fér myndigheternas planerings- och utredningsarbete.

I regeringsprogrammet for statsminister Juha Sipilds regering ndmns digitalisering och av-
veckling av normer bland malen for regeringsperioden. Enligt programmet ska forfattningarna
goras smidigare och malet dr att utveckla anviandarorienterade, produktivitetshdjande och re-
sultatgivande digitala offentliga tjanster som fés fran ett och samma stélle. Enligt programmet
ar malet ocksa att avveckla onddig reglering, gora regleringen och den administrativa boérdan
lattare samt att avhélla sig frén att skapa ytterligare nationell reglering vid genomfGrandet av
EU-réttsakter. De lagar som foreslas i denna proposition motsvarar regeringsprogrammets mél
i friga om smidigare forfattningar, avveckling av normer och framfor allt en léttare administ-
rativ borda. Genom propositionen samordnas ocksad den nationella lagstiftningen i omrédet
med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer
med avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter
och om upphévande av direktiv 95/46/EG (dataskyddsforordningen).

Syftet med de foreslagna lagarna ér att skapa lagstiftningsmassiga forutséttningar for det ut-
vecklingsarbete som avses ovan och for dess strategiska mal. Det foreslas att kunduppgifter
som registrerats elektroniskt en gang ska kunna anvandas smidigt inte bara for sitt priméra an-
vandningsdndamal utan ocksa for olika andra &ndamél som anges i den foreslagna lagen. Sam-
tidigt tryggas dnda skyddet for privatlivet och tillitsskyddet for kunden. I takt med att inform-
ationssystemen utvecklas kan man framover ocksa frémja kundens rétt att kdnna till och i moj-
ligaste man ocksé sjélv bestimma 6ver hur hens uppgifter anvénds.

Riksomfattande register pa befolkningsniva, successivt expanderande riksomfattande Kanta-
tjénster, en 6versyn av biobanksverksamheten och biobankslagstiftningen inom ramen for de
projekt for Juha Sipilds regering som genomfors med sirskild finansiering samt ett genomcen-
ter och ett nationellt cancercenter kommer for sin del att bidra till att skapa forutsittningar for
att de foreslagna maélen ska nés i framtiden. Aven informationssystemen vid verksamhetsen-
heterna inom social- och hilsovarden utvecklas pa ett sitt som ger nya tekniska och informat-
ionssdkra mojligheter att for informationsledningens behov samkoéra uppgifter som uppkom-
mer inom den egna verksamheten, om detta blir tillatet genom lagstiftning. Pa riksplanet tryg-
gas samma dndamal genom de &ndringar som foreslas i det lagforslag som géller Institutet for
hélsa och vilfird och utifran vilka institutets lagbaserade insamling av information pa ett
dndamalsenligare sétt 4n nu kunde riktas in pa sddana uppgifter som behdvs for att malen ska
nas.

De foreslagna dndringarna av lagstiftningen gor det majligt att pa ett véasentligt satt effektivi-
sera anvandningen av Finlands exceptionellt heltickande och hogklassiga datalager, som hit-
tills inte har utnyttjats tillrackligt. For att mélen ska nds behdver man dessutom grundligt se
over anvindningstillstindsprocesserna i anslutning till sekundér anvéndning av uppgifter samt
utveckla informationssékra, interoperabla 1nformat10nssystem hos registermyndigheterna. For
att sikerstilla att utlimnade uppgifter behandlas pa behorigt sitt behdvs det ocksé informat-
ionssdkra elektroniska anslutningar och driftmiljéer, som tryggar dataskyddet ocksa for kéns-
liga personuppgifter.
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2 Nulédge
2.1 Lagstiftning och praxis
2.1.1 Finlands grundlag

Finlands grundlag (731/1999) trddde i kraft den 1 mars 2000. Genom grundlagen tryggas vars
och ens grundldggande fri- och réttigheter, sdsom ritt till liv, personlig frihet och integritet,
Jamlikhet och skydd for privatlivet, rdtt till social trygghet och rdttsskydd. Inskrédnkningar av
de grundlaggande fri- och réttigheterna ska vara forankrade i lag. Enligt den regeringspropo-
sition med forslag till 4ndring av bestimmelserna om de grundlédggande fri- och réttigheterna
(RP 309/1993 rd) som ledde till reformen av de grundlaggande fri- och rittigheterna syftade
revideringen till att substansmaéssigt ndrma det inhemska systemet for de grundliggande fri-
och rittigheterna till de internationella forpliktelserna betraffande de manskliga réttigheterna.
Det viktigaste mélet med reformen var att utvidga och stérka skyddet for individens réttigheter
pa grundlagsniva.

Med grundlaggande fri- och rattigheter avses i grundlagen foreskrivna réttigheter som till-
kommer individen. Enligt 22 § i grundlagen ska det allméinna se till att de grundldggande fri-
och rittigheterna och de méanskliga rattigheterna tillgodoses. Huvudregeln ar att de grundlag-
gande fri- och rittigheterna skyddar varje individ (fysisk person) som omfattas av Finlands ju-
risdiktion under hela hens livstid. En ménniska blir fullstindig innehavare av de grundlag-
gande fri- och réttigheterna dé hen fods och skyddas av dem fram till sin dod. En juridisk per-
son skyddas indirekt av de grundlaggande fri- och réttigheterna, eftersom ingripande i en juri-
disk persons stillning kan innebéra inkriktande pa réttigheterna for en individ som finns
bakom den juridiska personen.

116 § 3 mom. i grundlagen tryggas vetenskapens frihet. Vetenskapens frihet dr inte en absolut
frihet, utan den kan inskrédnkas pé vissa villkor. Till exempel skyddet av forsokspersoners pri-
vatliv kan kriiva inskrénkningar i vetenskapens frihet.

Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen ar vars och ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. Enligt
momentet utfirdas nédrmare bestimmelser om skydd for personuppgifter genom lag. Denna
sdrskilda bestimmelse om datasekretess togs ursprungligen in i 8 § i regeringsformen i sam-
band med reformen av bestdmmelserna om de grundldggande fri- och rittigheterna (969/1995)
och den hénvisar till behovet av att genom lagstiftning trygga individens rattsskydd och skydd
for privatlivet nar personuppgifter behandlas.

Grundldggande fri- och rittigheter géller for alla, dven for barn och omyndiga som uppnétt
myndighetséldern. Enligt 6 § i grundlagen éar alla lika infor lagen. Ingen fér sdrbehandlas utan
godtagbart skil pa grund av exempelvis alder eller hilsotillstind eller av ndgon annan orsak
som giller hens person. Bestimmelser om minderérigas stdllning finns i 6 § 3 mom., dir det
foreskrivs att barn ska bemdtas som jamlika individer och att de ska ha ritt till medinflytande
enligt sin utvecklingsniva i fragor som giller dem sjdlva. Bestimmelsen grundar sig pa barn-
konventionen och den har beaktats i1 patientlagens och klientlagens bestimmelser.

I 19 § i grundlagen foreskrivs det om rétt till social trygghet och oundgénglig omsorg. Enligt
3 mom. ska det allménna, enligt vad som ndrmare bestims genom lag, tillférsdkra var och en
tillrackliga social-, hidlsovéards- och sjukvardstjanster samt fraimja befolkningens hilsa. Det
allménna har alltsé skyldighet att se till att var och en har forutséttningar att fungera som en
myndig samhéllsmedlem.
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Enligt 80 § i grundlagen ska bestimmelser om grunderna for individens rattigheter och skyl-
digheter utfardas genom lag. Inte heller bestimmelser om inskrankningar av de grundlaggande
fri- och réttigheterna far alltsd utfirdas genom forfattningar pé lagre nivé dn lag. Grundlagsut-
skottet har tolkat paragrafen sé att inskrdnkningar i de grundldggande fri- och rattigheterna ska
vara noga avgriansade och tillrdckligt exakt definierade (GrUB 25/1994 rd). Det ska finnas en
godtagbar grund for bestimmelser som ingriper i de grundlaggande fri- och rittigheterna och
bestammelserna ska vara proportionella (t.ex. GrUU 10/2004 rd). Proportionaliteten beddms
med hjélp av en jamforelse mellan de intressen som ligger bakom den ritt som garanteras av
de grundldggande fri- och réttigheterna och inskridnkningen. Inskriankningar av de grundlig-
gande fri- och réttigheterna fér inte heller berdva fri- eller réttigheten i fraga pé sitt kérninne-
héll (GrUU 23/1997 rd). Innehavaren av grundldggande fri- och réttigheter ska garanteras ett
adekvat rattsskydd. Dessutom far inte inskrdnkningar av de grundldggande fri- och rattighet-
erna strida mot internationella forpliktelser i frdga om de minskliga réttigheterna som ar bin-
dande for Finland.

2.1.2 Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen trddde i1 kraft den 1 juni 1999. Genom personuppgiftslagen reviderades
den géllande allménna lagstiftningen om insamling, registrering, anvindning och utlimnande
av personuppgifter sé att den blev verensstimmande med Europaparlamentets och radets di-
rektiv 95/46/EG om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (nedan dataskyddsdirektivet) samt andra in-
ternationella forpliktelser. Enligt 2 § i personuppgiftslagen ska lagen iakttas vid behandlingen
av personuppgifter, om inte ndgot annat bestdms i nagon annan lag. I personuppgiftslagen be-
aktas 10 § 1 grundlagen, enligt vilken ndrmare bestimmelser om skydd for personuppgifter ut-
férdas genom lag.

Enligt 3 § i personuppgiftslagen avses med personuppgifter alla slags anteckningar som be-
skriver en fysisk person eller hens egenskaper eller levnadsforhallanden som kan hénforas till
hen sjélv eller till hens familj eller ndgon som lever i gemensamt hushall med hen. Med be-
handling av personuppgifter avses insamling, registrering, organisering, anvindning, oversin-
dande, utlimnande, lagring, &ndring, samkdrning, blockering, utpldning och forstéring av per-
sonuppglfter samt andra atgérder som vidtas i friga om personuppgifterna.

Med registeransvarig avses en eller flera personer, sammanslutningar, inrattningar eller stiftel-
ser for vilkas bruk ett personregister inrdttas och vilka har rétt att forfoga over registret eller
vilka enligt lag alagts skyldighet att fora register. En registrerad dr den som en personuppgift
giller. Med tredje man avses andra personer, sammanslutningar, inréttningar eller stiftelser &n
den reglstrerade den registeransvarige, registerforaren eller den som behandlar personuppglf—
ter for de tva sistndmndas rakning. Samtycke innebér varje slag av frivillig, sarskild och pa in-
formation baserad viljeyttring genom vilken den registrerade godtar behandling av hens per-
sonuppgifter.

I personuppgiftslagens 2 kap. foreskrivs det om de allménna principerna for behandlingen av
personuppgifter. Dessa ar bl.a. aktsamhetsplikt vid behandlingen av personuppgifter, princi-
pen om planering av behandlingen av personuppgifter och principen om &ndamélsbundenhet.

Behandling av kénsliga uppgifter &r i princip forbjuden enligt 11 §. Sdsom kénsliga uppgifter
betraktas personuppgifter som beskriver eller vilkas syfte ar att beskriva bl.a. ras eller etniskt
ursprung, ndgons hilsotillstdnd, sjukdom eller funktionsnedséttning eller vardétgérder eller
dérmed jamforbara atgirder som géller personen i fraga, eller ndgons behov av socialvérd eller
de socialtjanster, stodatgirder och andra férméner inom socialvarden som négon erhallit.
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I 12 § anges undantagen fran forbudet mot att behandla kénsliga uppgifter. Kénsliga uppgifter
far behandlas om den registrerade har gett sitt uttryckliga samtycke till det. Uppgifter far
ocksa behandlas for historisk eller vetenskaplig forskning eller for statistikforing. Forbudet
mot att behandla kénsliga uppgifter utgor inte heller hinder for att en verksamhetsenhet inom
hilsovarden eller en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden behandlar uppgifter
som de fatt i samband med verksamheten och som géller den registrerades hélsotillstand,
sjukdom eller funktionsnedsittning eller de vardatgarder som géller den registrerade, eller
andra uppgifter som &r nédvéndiga for varden av den registrerade.

Ocksa socialvardsmyndigheterna och andra myndigheter, anstalter och privata socialservice-
producenter som beviljar socialvirdsforméner fér trots forbudet i egenskap av registeransva-
riga behandla uppgifter som myndigheten, anstalten eller serviceproducenten i fraga har fatt i
sin verksamhet och som giller den registrerades behov av socialvard eller socialtjénster,
stodatgdrder eller andra féorméner inom socialvarden som beviljats den registrerade, eller andra
uppgifter som ér nddvindiga for varden av den registrerade.

I 13 § finns det bestdmmelser om villkoren for att f& behandla personbeteckningar. En person-
beteckning far behandlas med den registrerades entydiga samtycke eller nar behandlingen re-
gleras i lag. Dessutom far en personbeteckning behandlas om det dr nddvandigt att entydigt
individualisera den registrerade for att utfora en i lag angiven uppgift, for att uppfylla den re-
gistrerades eller den registeransvariges réttigheter och skyldigheter eller for historisk eller ve-
tenskaplig forskning eller for statistikforing. Néarmare bestimmelser om behandling av per-
sonuppgifter for forskning, statistikforing och myndigheternas planerings- och utredningsupp-
gifter finns i lagens 14—16 §.

Den registrerade ska informeras om behandlingen av hens uppgifter i enlighet med 24—25 §
och har ritt att granska sina egna uppgifter (26—28 §). Rétt till insyn finns dock inte enligt
27 § om de personuppgifter som finns i registret uteslutande anvinds for historisk eller veten-
skaplig forskning eller statistiskforing. Den registrerade har enligt 29 § rétt att krdva att en
oriktig, onddig, bristfallig eller foraldrad personuppgift rittas. Den registeransvarige ska enligt
32 § sdkerstilla att personuppgifter skyddas med tekniska och organisatoriska atgirder. I 33 §
foreskrivs det om tystnadsplikt for den som behandlar uppgifter. Enligt 34 § ska ett personre-
gister som inte lingre behdvs for den registeransvariges verksamhet forstoras, om det inte sér-
skilt bestédms att de registrerade uppgifterna ska bevaras eller om registret inte ska dverforas
till ett arkiv pa det sétt som avses i 35 §.

2.1.3 Lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet

Offentlighetslagen tradde i kraft den 1 december 1999. Genom offentlighetslagen totalrevide-
rades lagstiftningen om offentlighet och sekretess for myndigheternas handlingar. Malet med
lagen &r att garantera att offentlighetsprincipen iakttas i all utévning av offentlig makt. Enligt
den princip som framgér av lagens 1 § 4r myndighetshandlingar i princip offentliga, om inte
nagot annat foreskrivs sarskilt 1 lag. Offentlighetslagens tillimpningsomrade omfattar alla som
skoter offentliga uppgifter, oberoende av om de ar organiserade som myndigheter eller inte.

I 5 § definieras handlingar och myndighetshandlingar. Med handling avses forutom en fram-
stéillning 1 skrift eller bild dven ett meddelande som avser ett visst objekt eller drende och som
uttrycks i form av tecken som pa grund av anviandningen ar avsedda att hdra samman och vil-
ket kan uppfattas endast med hjilp av automatisk databehandling eller en ljud- eller bildater-
givningsanordning eller nagot annat hjélpmedel. Med myndighetshandling avses en handhng
som innehas av en myndighet och som har upprittats av myndigheten eller av ndgon som &r
anstélld hos en myndighet eller som har inkommit till en myndighet f6r behandling av ett visst
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arende eller 1 &vrigt inkommit i samband med ett drende som hor till myndighetens verksam-
hetsomrade eller uppgifter. En handling anses ha blivit uppréttad av en myndighet dven nir
den har upprittats pa uppdrag av myndigheten. En handling anses ha inkommit till en myn-
dighet dven nér den har inkommit till den som verkar pé uppdrag av myndigheten eller i ovrigt
for myndighetens rakning, for att denne ska kunna utfora sitt uppdrag.

I 6 § definieras tidpunkten for nir en handling som upprittats av en myndighet blir offentlig
och i 7 § tidpunkten for nir en handling som inkommit till en myndighet blir offentlig. Enligt
9 § har var och en ritt att ta del av en offentlig myndighetshandling. Enligt 10 § far uppgifter
om en sekretessbelagd myndighetshandling eller om dess innehall ldmnas ut endast om sé sér-
skilt bestédms 1 offentlighetslagen. Om begéran avser en sekretessbelagd handling, en uppgift
ur ett personregister som fors av en myndighet eller ndgon annan handling ur vilken en uppgift
kan lamnas ut endast under vissa forutsittningar, ska enligt 13 §, om inte ndgot annat bestims
sdrskilt, den som begér att fa ta del av en handling meddela for vilket andamal uppgifterna ska
anvéndas, ldmna sddana upplysningar om Ovriga omstdndigheter som myndigheten behover
for att kunna utreda forutséttningarna for utlimnande av uppgifter samt vid behov meddela
hur uppgifterna kommer att skyddas.

Om inte nagot annat sarskilt bestdms 1 lag far personuppgifter med stdd av 16 § ldmnas ut ur
ett register 1 form av en kopia eller en utskrift eller i elektronisk form, om mottagaren enligt
bestimmelserna om skydd for personuppgifter har rétt att registrera och anvénda sddana per-
sonuppgifter.

I 5 kap. foreskrivs det om myndigheternas skyldighet att frimja mdjligheterna att ta del av en
handling samt en god informationshantering och i 6 kap. om skyldighet att iaktta sekretess. En
myndighetshandling ska enligt 22 § sekretessbeldggas om det i offentlighetslagen eller nagon
annan lag foreskrivs eller en myndighet med stod av lag har foreskrivit att den ska vara sekre-
tessbelagd eller om handlingen innehaller uppgifter for vilka tystnadsplikt foreskrivs genom
lag.

Om inte négot annat foreskrivs sérskilt, 4r handlingar som dverldmnats till statistikmyndighet-
er for statistikframstéillning, liksom handlingar som frivilligt 6verldmnats till en myndighet for
forskning eller statistikforing, enligt 24 § 1 mom. 16 punkten i offentlighetslagen sekretessbe-
lagda myndighetshandlingar. Sekretessbelagda dr enligt 25 punkten i samma moment dven
handlingar som innehdller uppgifter om en klient hos socialvarden och de forméner eller
stodatgérder eller den socialvardsservice som hen har erhallit, eller uppgifter om en persons
hélsotillstand eller funktionsnedséttning eller den hilsovérd eller rehabilitering som hen har
erhallit, eller uppgifter om négons sexuella beteende eller inriktning.

Bestdmmelser om de allmédnna grunderna for utlimnande av sekretessbelagda uppgifter finns i
26 §. Enligt den paragrafen f&r en myndighet ur en sekretessbelagd myndighetshandling ldmna
ut uppgifter om det i lag sarskilt har tagits in uttryckliga bestimmelser om rétten att lamna ut
eller att fa uppgifter, eller néar sekretessplikt har foreskrivits till skydd for nagons intressen och
denne samtycker till att uppgifter ldmnas ut. Dessutom far en myndighet ldmna ut sekretessbe-
lagda uppgifter for uppdrag som den ger eller uppgifter som i 6vrigt handhas for myndighet-
ens rdkning. Forutsittningen ér att det pa forhand har sdkerstéllts att uppgifterna kommer att
hemlighéllas och skyddas.

Enligt 28 § kan en myndighet, om inte ndgot annat foreskrivs genom lag, i enskilda fall bevilja
tillstand att ta del av en sekretessbelagd handling for vetenskaplig forskning eller statistikfo-
ring eller for ett sddant planerings- eller utredningsarbete som en myndighet utfér, om det ér
uppenbart att de intressen som sekretessplikten ar avsedd att skydda inte kranks om uppgifter
lamnas ut. Provningen av om tillstand ska beviljas ska utga fran att den vetenskapliga forsk-
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ningens frihet tryggas. Om uppgifter har ldmnats ut till en myndighet med samtycke av den
vars intressen sekretessplikten ar avsedd att skydda, far tillstdnd inte beviljas i strid med de
villkor som uppstillts 1 samtycket. Om tillstind behdvs for handlingar som finns hos flera
myndigheter som dr understillda samma ministerium, fattar ministeriet beslut om beviljande
av tillstand efter att vid behov ha hort myndigheterna. Uppgifter ur en sekretessbelagd myn-
dighetshandling som har Gverforts till ett arkiv i den ordning som foreskrivs i arkivlagen far
enligt 27 § 1dmnas ut for forskning eller ndgot annat godtagbart &ndamél, om inte den myn-
dighet som har 6verfort handlingen har bestdmt nadgot annat.

En myndighet kan enligt 29 § 3 mom. for en annan myndighet 6ppna en teknisk anslutning till
saddana uppgifter i sitt personregister som den andra myndigheten enligt en i lag sérskilt be-
stamd skyldighet ska beakta nir den fattar beslut. Om personuppgifterna ar sekretessbelagda,
far uppgifter sokas med hjilp av en teknisk anslutning endast i friga om sddana personer som
har samtyckt till detta, om inte ndgot annat uttryckligen foreskrivs sérskilt om utlimnande av
en sekretessbelagd uppgift.

2.1.4 Lagen om statistikvdsendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och hél-
sovarden

Lagen om statistikvédsendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och hélsovér-
den, Stakes statistiklag, géller for statistiska syften utford behandling av kvantitativa uppgifter
som beskriver socialvirden samt hélso- och sjukvérden och av uppgifter som ér i identifierbar
form och som hénfor sig till verksamheten inom socialvarden, till den del statistiken framstélls
och publiceras av forsknings- och utvecklingscentralen for social- och hilsovarden (numera
Institutet for hilsa och vilfird, se lag 668/2008, 11 §). Genom denna lag fick man lagstift-
ningen om insamling av uppgifter vid forsknings- och utvecklingscentralen att 6verensstimma
med de krav som giller for statistikvdsendet och behandlingen av personuppgifter. Lagen in-
nehaller bestimmelser om skyldighet att ldmna uppgifter, uppgifter som ska samlas in, in-
samling av uppgifter och beslut om insamling av uppgifter samt om anvéndning, utlimnande
och bevaring av uppgifter. I dvrigt tillimpas statistiklagen och vissa andra allménna lagar,
sasom personuppgiftslagen, pa behandlingen av dessa uppgifter.

Enligt 1 § tillimpas lagen nér uppgifter som beskriver social- och hélsovarden och dess ut-
veckling behandlas for statistiska syften. S&dan statistik som avses i lagen produceras och
publiceras av Institutet for hélsa och vélfdard, som dr en statistikmyndighet enligt 2 § 1 mom. i
statistiklagen. Bestimmelser om behandlingen av uppgifter om héilso- och sjukvarden for stat-
istiska syften finns dessutom i lagen om riksomfattande personregister for hélsovarden. Till
den del négot annat inte bestdms i lagen iakttas enligt 1 § 2 mom. dessutom statistiklagen vid
skotseln av de statistikforingsuppgifter som avses i 1§ 1 mom. Pa behandlingen av person-
uppgifter som samlats in med stod av lagen tillimpas enligt 1 § 3 mom. personuppgiftslagen,
om inte nagot annat foreskrivs i lagen.

Bestdmmelser om skyldighet att ldmna uppgifter finns i 2 §. Kommuner, samkommuner, stat-
liga myndigheter samt offentliga och privata producenter av social- och hélsovérdservice ar
skyldiga att pa begéran av Institutet for hilsa och vélfard limna institutet sadana uppgifter om
sin verksamhet inom social- och hélsovirden som behovs for framstéllande av statistik och
som inte innehéller nagra identifikationsuppgifter. P4 motsvarande sétt 4r Folkpensionsanstal-
ten skyldig att lamna institutet uppgifter om utbetalade forméner och antalet mottagare. I
2 mom. finns en forteckning 6ver uppgifter som behdvs for framstillande av statistik och som
kommuner och samkommuner samt offentliga och privata producenter av social- och hélso-
vardsservice trots sekretessbestimmelserna dr skyldiga att ldmna Institutet for hélsa och vil-
fard pa dess begéran. Institutet for hilsa och vilfard beslutar enligt 3 § vilka uppgifter som ska
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samlas in pa basis av den skyldighet att limna uppgifter som avses i 2 §, vilka tidsfrister och
procedurer som ska iakttas néar uppgifterna lamnas samt om aterrapportering.

Bestdmmelser om anvéndning av uppgifter finns i 4 §. Institutet for hélsa och vélfard far an-
vinda s&ddana uppgifter som omfattar i 2 § 3 mom. avsedda identifikationsuppgifter for statist-
iska syften endast sa att personbeteckningarna har dndrats s& att enskilda personer inte kan
identifieras pa basis av dem. Enligt 2 mom. fér Institutet for hilsa och vélfdard dessutom an-
vianda de uppgifter som det samlat in med stod av lagen inom sédan forskningsverksamhet
som avses i 2 § i lagen om Institutet for hélsa och vélfard (668/2008).

Enligt lagens 5 § ska 17 § 1 och 2 mom. i statistiklagen tillimpas p& hemlighallande av upp-
gifter som samlats in med stdd av lagen. Enligt 2 mom. far uppgifter som samlats in med stod
av lagen, trots vad som nagon annanstans i lag bestdims om skyldigheten eller ritten att limna
ut sekretessbelagda uppgifter, inte ldamnas ut for att anvdndas vid administrativt beslutsfat-
tande som géller enskilda personer eller familjer eller vid annan motsvarande behandling av
drenden. Institutet for hélsa och vélférd far lamna ut sddana uppgifter som avses i 2 § 1 mom.
samt sddana i 2 § 2 mom. avsedda uppgifter som inte innehéller i 2 § 3 mom. ndmnda identifi-
kationsuppgifter, sd som foreskrivs 1 18 § 2 mom. i statistiklagen. I 4 mom. foreskrivs det
dessutom att pa utlimnande av uppgifter som samlats in med stéd av lagen tillimpas inte 28 §
1 offentlighetslagen.

Bestdmmelser om bevaring av uppgifter finns i 6 §. Utgéngspunkten dr att Institutet for hélsa
och vilfird far bevara uppgifter som innehaller i 2 § 3 mom. avsedda identifikationsuppgifter
sa ldnge det dr nddvindigt med tanke pé de dndamal for vilka uppgifter enligt denna lag ska
anvandas. Darefter ska uppgifterna utplanas, om inte arkivverket med stod av 8 § 3 mom. i ar-
kivlagen (831/1994) bestimmer att uppgifterna ska bevaras varaktigt. Bestimmelser om be-
domning av om de @ndamal for vilka uppgifterna ska anvéndas dr nédvéndiga finns i 12 §
2 mom. i personuppgiftslagen.

2.1.5 Statistiklagen

Statistiklagen &r en allmén lag om statens statistikvésen. Enligt lagens 2 § ska statens statistik-
visen soOrja for att statistik Over samhaéllsforhéllandena och deras utveckling framstélls for all-
mént bruk. For att sékerstélla tillgangen till tillforlitliga statistiska uppgifter som behovs for
beslutsfattandet och planeringen i samhéllet och for att uppfylla forpliktelser i anslutning till
det internationella statistiksamarbetet ar syftet med lagen enligt 3 § att forenhetliga och effek-
tivisera de principer och forfaringssétt som tillimpas vid insamling, behandling, anvindning,
utlimnande och bevarande av uppgifter, att fraimja en god statistiksed inom statens statistikva-
sen samt att sékerstilla att rattigheterna forverkligas for dem som ldmnar uppgifter for statist-
iska dndamal eller som uppgifterna géller. Syftet med lagen &r dven att frdmja anvéndningen
av uppgifter som insamlats for statistiska dndamal for vetenskaplig forskning och statistiska
utredningar av samhéllsférhéllandena.

Enligt 2 § 1 punkten &r Institutet for hélsa och vilfdrd en statistikmyndighet enligt statistik-
lagen nér institutet skoter lagstadgade uppgifter i anknytning till statistikframstéllning. Be-
stimmelserna om uppgiftsskyldighet i lagens 5 kap. géller uteslutande ldmnandet av uppgifter
till Statistikcentralen. Andra statistikmyndigheters rétt att samla in uppgifter med stod av upp-
giftsskyldigheten bestdms enligt vad som foreskrivs i1 andra lagar.

I statistiklagen finns det bestimmelser om bl.a. de allménna grunderna for insamling av upp-

gifter och om organiseringen av insamlingen av uppgifter. Till de allménna grunderna hor bl.a.
att man vid framstéllning av statistik i forsta hand ska utnyttja uppgifter som samlats in i nagot
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annat sammanhang och att uppgifterna alltid ska samlas in utan identifikationsuppgifter om
detta dr mojligt med avseende pé framstdllningen av statistiken. Den som samlar in uppgifter
ska se till att endast de uppgifter som &r nddvéndiga for statistiken begérs av uppgiftslamnar-
na. Insamlingen av uppgifter ska ordnas sa att uppgiftslimnarna asamkas sé liten oldgenhet
och s smé kostnader som mgjligt. Fragor som giller de uppgifter som ska samlas in, de tids-
frister och forfaringssitt som ska tillimpas vid ldmnandet av uppgifter, de kostnader som in-
samlingen av uppgifter orsakar olika parter samt aterrapportering ska behandlas i samradd med
uppgiftslamnarna eller de organisationer som foretrader uppgiftslimnarna i ett sa tidigt skede
att uppgiftslimnarnas synpunkter kan beaktas.

Nér uppgifter samlas in ska uppgiftslimnarna informeras om &ndamalet med uppgifterna,
vilka forfaringssétt som anvénds vid framstillning av statistiken, grunderna for lamnandet av
uppgifter samt andra behovliga omstidndigheter som paverkar lamnandet av uppgifter. Sta-
tistiklagen innehaller ocksd bestimmelser om bl.a. behandling och skydd av uppgifter som
samlats in, uppgifternas tillforlitlighet samt sekretess for och utlimnande av uppgifter. Offent-
lighetslagen tilldimpas i friga om offentlighet, sekretess och tystnadsplikt betréffande uppgifter
som samlats in for statistiska &ndamal samt forbud mot utnyttjande av dem.

Sekretessbelagda uppgifter som erhallits for statistiska &ndamal far enligt 13 § 1 statistiklagen
lamnas ut till utomstaende 1 princip endast pa de grunder som anges i en lag som giller statens
statistikmyndigheter, eller med samtycke av den som uppgifterna géller. Det &r helt forbjudet
att ldmna ut uppgifter for att anvindas vid administrativt beslutsfattande eller vid ndgon annan
motsvarande behandling av drenden.

Enligt 13 § far en statistikmyndighet 1dmna ut uppgifter som den samlat in for statistiska &n-
damal for vetenskaplig forskning och statistiska utredningar som géller samhallsforhéllandena.
Utldmnande av personuppgifter och identifikationsuppgifter om statistiska objekt dr dock till
overvigande del forbjudet, men statistikmyndigheten kan ge tillgang till sddana sekretessbe-
lagda uppgifter pa basis av vilka ett statistiskt objekt kan identifieras indirekt.

Nodvandiga identifikationsuppgifter far lamnas ut till en annan statistikmyndighet for utveck-
lande, framstéllning och kvalitetsforbéttring av statistik som hor till den myndighetens verk-
samhetsomrade eller for att bilda forskningsmaterial for vetenskaplig forskning och statistiska
utredningar av samhillsforhéllandena. Enligt 19 § far Statistikcentralen under vissa forutsatt-
ningar ocksa ldmna ut uppgifter om personers alder, kon, utbildning, yrke och socioekono-
miska stidllning. Uppgifter som erhallits for statistiska &ndamal fér inte ldmnas ut med stod av
28 § i offentlighetslagen.

Pé uppgifter som ldmnats for statistiska dndamal tillaimpas enligt 12 § i statistiklagen det som
foreskrivs i offentlighetslagen om offentlighet och sekretess samt om tystnadsplikt och forbud
mot utnyttjande nir det géller uppgifter. Dessa bestimmelser i offentlighetslagen tilldimpas
emellertid inte pé uppgifter som en myndighet som framstéller statistik forfogar 6ver och som
beskriver statliga och kommunala myndigheter, deras verksamhet och uppgifter samt produkt-
ionen av offentlig service och inte heller pa uppgifter som géller féretag och sammanslutning-
ar enligt 18 § i statistiklagen. P4 handlingar som en myndighet som framstéller statistik forfo-
gar over och som har erhéllits for statistiska dndamél tillimpas inte rédtten enligt 11 och 12 § i
offentlighetslagen att ta del av en handling som géller en sjélv.

2.1.6 Lagen och forordningen om riksomfattande personregister for hialsovérden

Bestdmmelser om behandling pa riksniv av uppgifter om négons hélsotillstdnd for statistikfo-
ring, planering, forskning och tillsyn finns i lagen om riksomfattande personregister for hélso-
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varden. Vid skotseln av statistikforingsuppgifter tillampas forutom denna lag dven statistik-
lagen som komplement.

Med riksomfattande personregister for hédlsovarden avses centralregister som beror hela landet
och som innehéller uppgifter om négons hélsotillstdnd, sjukdom eller funktionsnedséttning el-
ler om vardatgérder eller ddrmed jaimforbara atgarder som géller en viss person. Registren fors
av Institutet for hilsa och vélfard (THL) och av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomrédet (Fimea).

Enligt 2 § i lagen om riksomfattande personregister for hédlsovarden kan dessa myndigheter ha
register for den statistikforing, planering, forskning och tillsyn som enligt lag eller férordning
ankommer pa dem. Férutom nér det géller det narkotikatillsynsregister som fors av Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomréadet finns det ndrmare bestimmelser om registren i
forordningen om riksomfattande personregister for halsovarden (774/1989, é&ndrad
30.12.1993/1671). Register som fors av Institutet for hilsa och vélfard &r enligt forordningen
vardanmaélningsregistret, registret over fodelser, registret over aborter och sterilisering, cancer-
registret, missbildningsregistret, implantatregistret och synskaderegistret. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet for 1 sin tur utdver narkotikatillsynsregistret dven re-
gistret over ldkemedelsbiverkningar. I lagen foreskrivs det bl.a. om skyldigheter att 1dmna ut
uppgifter till de register som ndmnts och om nér uppgifterna kan 6verlétas vidare. Enligt 3 § &r
hélsovardsmyndigheterna och hélsovardsinrittningarna samt yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden trots sekretessbestimmelserna skyldiga att ur handlingar och register i
deras besittning ldmna Institutet for hélsa och vélfard och Fimea de uppgifter som infors i re-
gistren. Enligt 4 § ska uppgifter som infors i centralregistren hallas hemliga. Efter att ha gett
dataombudsmannen mojlighet att bli hord kan dock Institutet for héilsa och valfard for sin del
och Fimea for sin del ge tillstand till att personuppgifter lamnas ut for vetenskaplig forskning
som giller verksamheten inom hélsovirden, forebyggande av sjukdomar eller vérd, eller an-
nan bestdmd vetenskaplig forskning i samband med det.

De riksomfattande personregistren fortecknas i den forordning om riksomfattande personre-
gister for hilsovarden som utfirdats med stod av lagen. I forordningen anges ocksa de uppgif-
ter som ska fOras in i vart och ett av registren. De ménga forfattningshdnvisningarna i lagen
och forordningen é&r fordldrade och har inte uppdaterats efter 1990-talet.

2.1.7 Socialvardslagen

Den nya socialvéardslagen (1301/2014) trddde i kraft den 30 december 2014. Syftet med lagen
ar att flytta tyngdpunkten frén specialtjénster till allmédnna tjdnster, stirka klienternas jamlik-
het och intensifiera myndigheternas samarbete. For att stirka klientorienteringen definierar la-
gen de stodbehov utifrén vilka socialservicen och annan socialvard ska ordnas. Grunden for
ordnande av socialvérd har skrivits in i grundlagen, i synnerhet 1 19 §, dér alla tillforsékras rétt
till oundgénglig forsorjning och omsorg och det allménna aldggs skyldighet att ordna tillrdck-
liga social-, hdlsovérds- och sjukvardstjanster. Aven andra grundlaggande fri- och rattigheter
ar av betydelse néir ordnandet av socialvard och innehallet i den granskas.

Socialvardslagen innehéller bestimmelser om skyldighet att ordna socialvard, forvaltning och
forfarande nar socialvard tillhandahalls. Enligt 1 § &r syftet med lagen att 1) frimja och upp-
ratthalla vélfard och social trygghet, 2) minska ojimlikhet och frimja delaktighet, 3) pa lika
grunder trygga behovlig, tillricklig och hogklassig socialservice samt andra atgidrder som
framjar vélfarden, 4) frimja klientorientering och klientens rétt till god service och gott bemo-
tande inom socialvarden och 5) forbattra samarbetet mellan socialvarden och kommunens
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olika sektorer samt andra aktorer for att de mél som avses i 1—4 punkten ska nés. Enligt 2 §
tillimpas lagen pa kommunal socialvard, om inte ndgot annat bestdms i lag.

I 2 kap. foreskrivs det om frimjande av vilfird. Kommuninvénarna ska ha tillgéng till rddgiv-
ning och handledning inom socialvarden. Genom strukturellt socialt arbete ska information
om social vélfard och sociala problem férmedlas och sakkunskapen inom socialvarden utnytt-
jas for att framja valfard och hilsa. Kapitlet innehaller ocksa bestimmelser om att man ska ge
akt pé och frimja vélfarden hos personer som behdver sérskilt stod samt hos barn och unga
och om utvecklande av service.

Kapitel 3 géller socialservice. I kapitlet behandlas sddana behov som socialservice ska ordnas
for. 1 kapitlet tryggas rétten till nddvindig omsorg och forsorjning samt sddan socialservice
som dr nodvindig med tanke pa barnets hilsa och utveckling. I kapitlet anges det ocksa vilken
socialservice som ska omfattas av kommunernas organiseringsansvar.

Bestdmmelser om tillhandahallande av socialvard finns i 4 kap. Enligt 30 § har klienten rétt att
av den som tillhandahaller socialvarden f& hogklassig socialvérd och ett gott bemdtande utan
diskriminering. Klienten ska bemoétas sa att hens Overtygelse och integritet respekteras och
ménniskovérde inte krianks. Bestimmelser om horande av klienten och klientens rétt att i re-
dogorelse for olika alternativ finns i 31 §. Socialservicens innehéll och kvalitet ska enligt 33 §
uppfylla kraven enligt lagstiftningen. Den allménna kommunala socialservicen ska tillhanda-
héllas sa att den ldmpar sig for alla klienter. I 4 kap. foreskrivs det dessutom om beddmning
av servicebehovet, ordnande av service, vissa myndigheters skyldighet att styra en person till
att soka socialservice, skyldighet for den som ér anstéilld inom socialvarden att styra en klient
till annan service dn socialvardens tjanster samt sektorsdvergripande samarbete.

Bestammelser om att sékerstilla kvaliteten pé tjdnsterna finns 1 5 kap. Kvalitetssékringen sker
genom en sddan plan for egenkontroll som avses i 47 §. Enligt 48—49 § ska yrkesutbildade
personer inom socialvrden meddela den person som ansvarar for verksamheten sadana miss-
forhéallanden som upptickts i samband med klientens socialvérd.

2.1.8 Lagen om klienthandlingar inom socialvirden

Lagen om klienthandlingar inom socialvérden trddde i kraft den 1 april 2015. Lagen om kli-
enthandlingar innehéller bestimmelser om sadana basuppgifter samt uppgifter i olika hand-
lingstyper som blir aktuella i samband med olika serviceuppgifter som ska antecknas och regi-
streras i socialvardens klienthandlingar bade inom socialvarden och vid sektorsovergripande
samarbete mellan olika myndigheter och tillhandahallare av socialservice. Lagen giller alla
klienthandlingar oberoende av vilken plattform de har sparats pé.

Enligt 1 § ar syftet med lagen om klienthandlingar att skapa enhetliga forfaringssétt for be-
handlingen av uppgifter som giller socialvardsklienter och att pa sa sitt frimja en korrekt
skotsel av arbetsuppgifterna inom socialvarden. Lagen stiftades for att forenhetliga uppgifts-
innehallet i klienthandlingarna inom socialvarden samt forfarandena i frdga om uppréttande,
bevaring och annan behandling av klienthandlingar vid produktionen av socialtjdnster, samt
for att frimja den elektroniska behandlingen av klientuppgifter inom socialvarden. Enligt 2 §,
som géller lagens tillimpningsomrade, innehéller lagen bestimmelser om registrering av kli-
entuppgifter inom socialvarden och om skyldigheterna i anslutning dartill. Lagen tillimpas pa
behandlingen av saddana klientuppgifter inom socialvarden som avses i personuppgiftslagen
inom sé&vél den offentliga som den privata socialvarden.
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I lagens 2 kap. finns det bestimmelser om skyldigheter i friga om anteckningen av klientupp-
gifter. Enligt 4 § &r yrkesutbildad personal inom socialvirden samt assisterande personal som
deltar i klientarbetet skyldig att i formbundna handlingar anteckna sddan information som &r
behovlig och tillrdcklig med tanke pé ordnandet, planeringen, ldmnandet, uppfdljningen och
overvakningen av socialvarden, samt att registrera informationen i enlighet med 5 §.

Bestimmelser om de klientuppgifter som ska antecknas i formbundna klienthandlingar finns i
3 kap. 110 och 11 § finns det detaljerade forteckningar dver vilka anteckningar om att uppgif-
ter har laémnats ut eller tagits emot som ska goras. En minderarig har enligt klientlagen under
vissa forutséttningar rétt att forbjuda att hens klientuppgifter ldmnas ut till hens lagliga fore-
tradare. Bestimmelser om anteckning av sadan forbudsritt finns i 12 §. I 14—20 § definieras
dessutom enligt handlingstyp vilka uppgifter som ska antecknas i olika handlingar.

2.1.9 Lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovérden

Lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden (lagen om
klientuppgifter) tradde i kraft den 9 februari 2007. Syftet med lagen om klientuppgifter &r att
fraimja dataskyddet och informationssékerheten vid elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hélsovarden samt informationssystemens interoperabilitet och funktionalitet
genom bestdmmelser om kravdefinition och tillsyn.

For att kdnsliga och sekretessbelagda uppgifter ska kunna behandlas i informationssystemen
kravs det att alla parter kan lita pa att de tekniskt komplicerade system som anviands motsvarar
lagstiftningen och uppfyller alla krav pa informationssékerhet i friga om principer, tekniska
16sningar och genomforande. Fran systemanvindarnas synpunkt ér det dessutom viktigt att in-
formationssystemen é&r interoperabla och uppfyller kraven pé praktisk funktionalitet.

Lagen om klientuppgifter innehéller bestimmelser om de viktigaste kraven pé dataskyddet
och informationssédkerheten for social- och hilsovérdens informationssystem och pa deras in-
teroperabilitet och funktionalitet, samt bestimmelser om forfaranden. Likasd finns det be-
stimmelser om krav som stills pa verksamhetsenheterna for socialvard eller hilso- och sjuk-
vard for att sdkerstélla dataskyddet och informationssidkerheten vid anvédndning av elektro-
niska informationssystem. Med stdd av ett bemyndigande i lagen fér Institutet for hélsa och
vélfard ta fram och faststélla kriterier. Leverantdrerna av informationssystemen och de organi-
sationer som anvénder systemen ska se till att kriterierna f6ljs. Dessutom ska de informations-
system som ansluts till de riksomfattande informationssystemtjénster som Folkpensionsanstal-
ten forvaltar godkénnas av ett bedomningsorgan for informationssékerhet.

Inom hilso- och sjukvarden har man redan i hog grad infort riksomfattande informations-
systemtjanster som bestar av elektroniska recept, det riksomfattande elektroniska patientda-
taarkivet (arkiveringstjansten) samt i anslutning dértill ldkemedelsdatabasen, atkomst till re-
cept- och patientuppgifter (omakanta.fi) och patientens informationshanteringstjanst, dér pati-
entens viljeyttringar lagras. Dessa bildar tillsammans Kanta-tjinsterna. De krav i friga om pa-
tientuppgifter som lagen om klientuppgifter stéller i samband med anslutning till Kanta-
tjénsterna har tillimpats fullt ut sedan 2013. Malet kan anses vara att de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna for socialvarden anvinds fullt ut ar 2020.

Lagen om klientuppgifter dndrades &r 2015 sa att Folkpensionsanstalten och Befolkningsregis-
tercentralen tekniskt kunde borja genomfora ett riksomfattande elektroniskt arkiv for klient-
handlingar inom socialvérden. Till lagen fogades en bestimmelse enligt vilken Folkpensions-
anstalten kan utveckla en informationsféormedlings- och forfrigningsservice till de riksomfat-
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tande elektroniska Kanta-tjansterna inom héalso- och sjukvarden. Genom denna service kan en
yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden elektroniskt och informationssakert 1amna ut
utlatanden och intyg som hen har skrivit till namngivna mottagare. Enligt den géllande lagen
om klientuppgifter kan patient- och klientuppgifter i Kanta-tjdnsterna inte direkt anvéndas for
t.ex. forskning och informationsledning.

2.1.10 Lagen om klientens stillning och réttigheter inom socialvérden

Lagen om klientens stillning och réttigheter inom socialvérden (nedan klientlagen) faststaller
centrala juridiska principer 1 anknytning till klientmedverkan, bemotande och réttsskydd inom
socialvarden. Lagen giller klientens stillning och réttigheter inom socialvard som ordnas av
savil myndigheter som privata. Klientlagen innehdller bestimmelser om socialvardsklientens
rattigheter och skyldigheter, sekretessplikt i frdga om klientuppgifter och utlimnande av sek-
retessbelagda uppgifter, socialvardsmyndighetens rétt att fa sekretessbelagda uppgifter och rétt
att fa handrackning samt om anmérkningar och socialombudsmén.

Bestimmelser om socialvardsklientens sjalvbestimmanderitt och medbestimmande finns i
8 §. Bestimmelser om omyndigas stillning finns 1 9 och 10 §. Nar socialvard lamnas ska i
forsta hand klientens 6nskemal och asikt beaktas och klientens sjdlvbestimmanderétt dven i
ovrigt respekteras. Utgéngspunkten ér alltid att klientens vilja, onskemal och asikt ska utredas
i samarbete med klientens lagliga foretrddare, anhdriga eller ndgon annan nérstdende. Nar
minderarigas onskemaél och &sikt utreds ska deras édlder och utvecklingsnivéa beaktas. En min-
derarig kan ocksa, om det dr mojligt med beaktande av hens alder och utvecklingsniva, sjalv-
standigt skdta sina drenden hos socialvédsendet, och har i sé fall under vissa forutséttningar rétt
att forbjuda att hens klientuppgifter ldmnas ut till vardnadshavaren.

Bestdmmelser om utlimnande av klientuppgifter till klienten sjilv eller hens foretréddare finns
i 11 §. Bestimmelser om klientens och foretrddarens skyldighet att 1dmna de uppgifter som
behovs vid ordnandet och ldmnandet av socialvard finns i 12 §. Klienten ska upplysas om
vilka uppgiftskéllor som kan anvindas for att inhdmta upplysningar om hen oberoende av
samtycke. Klienten ska ocksé ges mojlighet att ta del av dessa uppgifter. Enligt 13 § har klien-
ten eller klientens foretradare rétt att innan uppgifter ldmnas till den som ordnar eller l&mnar
socialvérd fa veta for vilket &ndamal de uppgifter som hen ldmnar behovs, vilket anvindning-
sdndamalet &r, for vilka dndaméal uppgifterna normalt 1dmnas ut samt i vilken i personuppgift-
slagen avsedd registeransvarigs personregister uppgifterna kommer att registreras. Dessutom
ska klienten eller klientens lagliga foretrddare upplysas om hur de i personuppgiftslagen av-
sedda réttigheterna kan utdvas, om klienten inte redan har fatt denna information.

Bestdmmelser om sekretess for socialvardshandlingar finns i 14 §. En sekretessbelagd hand-
ling eller en kopia eller utskrift av en sddan handling far inte visas for eller 1dmnas ut till ut-
omstdende eller med hjilp av teknisk anslutning eller pa nagot annat sétt visas for eller [dmnas
ut till utomstaende. Nar det géller upphorande av sekretess hidnvisas det till 31 § i offentlig-
hetslagen. Enligt 15 § i klientlagen ar det forbjudet for bl.a. den som ordnar eller producerar
socialvard samt for den som ér anstélld hos denne att roja eller utnyttja sekretessbelagda upp-
gifter, om inte klienten eller klientens lagliga foretrddare gett sitt samtycke till det i enlighet
med 16 §. En vardnadshavare eller annan laglig foretrddare kan inte samtycka till att sidana
uppgifter om en minderérig ldmnas ut som hen sjélv har forvigrats av den minderarige.

117, 18 och 27 § finns det dessutom bestéimmelser om forutsittningarna for utlimnande av

sekretessbelagda uppgifter dven utan klientens samtycke. Enligt 18 § 5 mom. kan Institutet for
hélsa och vilfird bevilja tillstdnd att fa uppgifter i enskilda fall, nér det for vetenskaplig forsk-

20



RP 159/2017 rd

ning behodvs uppgifter ur handlingar om klienter som finns hos flera &n en kommun eller sam-
kommun som tillhandahaller socialvardstjanster eller hos en serviceproducent som privat ord-
nar socialvérd.

119 § foreskrivs det om undantag i1 frga om och upphorande av tystnadsplikt. Bestimmelser
om myndigheternas rétt att fi sekretessbelagda uppgifter finns i 20 §. Enligt 22 § har en soci-
alvardsmyndighet ratt att fA den handriackning som den behover for att skota sina lagstadgade
uppgifter, och i det sammanhanget dven att f4 sekretessbelagda uppgifter.

2.1.11 Lagen om patientens stéllning och réttigheter

Patientlagen géller patienternas stillning och rattigheter inom hélso- och sjukvarden, om inte
nagot annat foreskrivs nadgon annanstans i lag. I patientlagen foreskrivs det om patientens rét-
tigheter, anmérkning och patientombudsmannen samt om journalhandlingar och annat materi-
al som hanfor sig till vard och behandling. Enligt 3 § i patientlagen har var och en som varakt-
igt bor 1 Finland utan diskriminering och inom grinserna for de resurser som vid respektive
tidpunkt star till hilso- och sjukvardens forfogande rétt till sidan hilso- och sjukvéard som
hens hélsotillstdnd forutsitter.

Enligt 5 § har en patient rétt att fA upplysningar om sitt hélsotillstdnd, vardens och behand-
lingens betydelse, olika vard- och behandlingsalternativ och deras verkningar samt om andra
omstidndigheter som hénfor sig till varden och behandlingen och som har betydelse dé beslut
fattas om hur patienten ska vérdas. 1 6 § foreskrivs det om patientens sjalvbestimmanderétt
och om en omyndigs stéillning. En nérstdende till den omyndiga patienten ska horas fore ett
viktigt vardbeslut i avsikt att utreda hurdan vard som bast motsvarar patientens vilja. Om detta
inte kan utredas, ska patienten vardas pé ett sitt som kan anses vara forenligt med hens bésta.

Bestdmmelser om minderéariga patienters stéillning finns i 7 §. Ocksa nédr det géller en min-
derarig patient ska varden och behandlingen ske i samforstdnd med patienten, om hen med be-
aktande av alder eller utveckling dr mogen att fatta beslut om vérden. I sa fall har hen enligt
9 § 2 mom. ocksa ritt att forbjuda att patientuppgifter som géller varden i fraga ldamnas ut till
hens vardnadshavare. Av detta foljer att virdnadshavaren inte kan ge sitt samtycke till att
uppgifterna i fraga ldmnas ut.

Lagen innehéller en grundlidggande bestimmelse om anteckning och annan behandling av pa-
tientuppgifter. Enligt 12 § 1 mom. ska en yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvérden
anteckna saddana uppgifter i journalhandlingar som behovs for att ordna, planera, tillhandahélla
och folja upp vérden och behandlingen av en patient. Enligt bestimmelsen ska journalhand-
lingar samt prov innehéllande biologiskt material och modeller av organ som uppkommer vid
undersokning och vérd av patienten bevaras den tid som behovs for att ordna och tillhanda-
hélla vard och behandling for patienten, behandla eventuella ersittningsansprék i anknytning
till varden och behandlingen och bedriva vetenskaplig forskning. I 2 mom. finns det ett be-
myndigande for social- och hélsovardsministeriet att genom forordning utfarda ndrmare fore-
skrifter om bevaringstider.

Uppgifter i journalhandlingar 4r enligt 13 § sekretessbelagda. Enligt huvudregeln far uppgifter
inte utan patientens skriftliga samtycke ldmnas till utomstaende. I 3 mom. anges de villkor
som giller for att uppgifter ska fa ldmnas ut utan samtycke. Enligt 5 mom. kan Institutet for
hilsa och valfard dessutom bevilja tillstand att fa uppgifter i enskilda fall, nédr det for veten-
skaplig forskning behdvs uppgifter ur journalhandlingar som finns hos flera &n en kommun el-
ler samkommun som tillhandahéller hilso- och sjukvérdstjénster, hos en i lagen om privat
hilso- och sjukvard avsedd enhet som tillhandahaller hilso- och sjukvéardstjanster eller hos en
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yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som utovar sitt yrke sjalvstandigt. Tillstand
kan beviljas om det dr uppenbart att de intressen som sekretessen ar avsedd att skydda inte
krénks om uppgifter l&dmnas ut.

2.1.12 Social- och hilsovardsministeriets forordning om journalhandlingar

Social- och hilsovérdsministeriets férordning om uppréttande av journalhandlingar samt om
forvaring av dem och annat material som hénfor sig till vard (298/2009, nedan férordningen
om journalhandlingar) innehéller bestimmelser om de allménna principerna for uppréttande,
forvaring och annan behandling av journalhandlingar samt om férvaring av annat material
som hinfor sig till vard. Enligt 4 § 1 forordningen ska ett system for journalhandlingar verk-
stdllas s att dess struktur och datainnehall motsvarar d&ndamélet med journalhandlingarna
samt de personers dligganden och ansvar som deltar i virden eller i anslutande uppgifter. Nér
handlingarnas forvaring och struktur planeras ska bl.a. rétten att anvénda uppgifterna samt be-
hovet av att dverfora och l&mna ut uppgifter beaktas. Vid hanteringen av journalhandlingar
ska man se till att fortroligheten i patientforhéllandet och patientens integritetsskydd tryggas.
Journalhandlingar ska enligt 3 § upprattas och férvaras med sddana medel och metoder som
sidkerstiller att integriteten och anvindbarheten hos de uppgifter som finns i handlingarna kan
tryggas under bevaringstiden.

Enligt 4 § far de som deltar i varden av en patient eller i anslutande uppgifter hantera uppgifter
i journalhandlingar endast i den omfattning som deras arbetsuppgifter och ansvar forutsatter.
Anvindningen av de journalhandlingar som har uppréttats med hjilp av automatisk databe-
handling ska 6vervakas med till buds staende tillrickliga tekniska metoder. Nar tjanster kops
av en annan serviceproducent ska man enligt 5 § forsékra sig om att bestimmelserna om sek-
retess och tystnadsplikt iakttas i friga om uppgifterna i journalhandlingarna.

Bestdmmelser om anteckningar i journalhandlingar och om réttelse av anteckningarna finns i
6—21 §. For forvaringen av journalhandlingar och annat material som géller varden ansvarar
enligt 22 § den verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd eller den sjélvsténdiga yrkesutovare
inom hélso- och sjukvéirden inom vars verksamhet handlingarna och materialet har uppkom-
mit. Enligt 23 § ska journalhandlingar samt sddana prov och modeller av organ som uppkom-
mer vid undersdkning och vérd och som innehéller biologiskt material bevaras den tid som
anges 1 bilagan till férordningen. Nér bevaringstiden har 16pt ut eller nir handlingarna och det
biologiska materialet inte langre dr nodvandiga for att ordna eller genomfora patientens vard,
ska de forstoras omedelbart och sa att utomstéende inte far kinnedom om dem.

2.1.13 Lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet

Syftet med lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003) &r
att genom frdmjande av elektroniska datadverféringsmetoder gora utrittandet och behandling-
en av drenden smidigare och snabbare i forvaltningen, vid domstolar och andra réttskipnings-
organ, samt att 6ka dataséikerheten i anslutning till dessa. Lagen tillimpas i tillimpliga delar
ocksa pé andra aktdrer &n myndigheter, om de skdter offentliga forvaltningsuppgifter. Lagen
innehéller bestimmelser om bl.a. en myndighets skyldighet att ordna elektronisk service, av-
sindande av elektroniska meddelanden, elektronisk signering av beslutshandlingar och
elektronisk delgivning.
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Med elektronisk datadverforingsmetod avses telefax, elektroniska blanketter, elektronisk post
och rétten att anvinda elektroniska datasystem, samt andra pa elektronisk teknik baserade me-
toder dér data formedlas via en tradlos Overforingskanal eller kabel. Med elektronisk datadver-
foringsmetod avses dock inte telefonsamtal. Ett elektroniskt meddelande dr information som
har sdnts med en elektronisk datadverforingsmetod och som vid behov kan sparas i skriftlig
form. Med elektroniskt dokument avses ett elektroniskt meddelande som hénfor sig till an-
hingiggdrandet eller behandlingen av ett drende eller till delgivningen av ett beslut.

Enligt lagen ska myndigheterna erbjuda mgjlighet att séinda elektroniska meddelanden i syfte
att anhidngiggora drenden eller for behandlingen av dem. Myndigheterna ska ocksa se till att
deras elektroniska datadverforingsmetoder fungerar och informera om de adresser som ska
anviandas vid den elektroniska kommunikationen med dem.

Elektroniska meddelanden sédnds till myndigheterna pa avsdndarens ansvar. Vid anhdngiggo-
rande och behandling av drenden uppfyller ocksé elektroniska dokument som sénts till en
myndighet kravet pé skriftlig form. Ett elektroniskt dokument som kommit in till en myndig-
het behover inte kompletteras med en underskrift, om dokumentet innehéller uppgifter om av-
sandaren och om det inte finns anledning att betvivla dokumentets autenticitet och integritet.
Lagen innehaller ocksa bestimmelser om hur ankomsttidpunkten for ett elektroniskt med-
delande faststélls samt om diariefoéring eller annan registrering av elektroniska dokument, tek-
nisk behandling och 6verforing av meddelanden.

Lagen giller ocksé elektronisk signering av beslutshandlingar och elektronisk delgivning av
beslut. Vid delgivning bor det dock beaktas att delgivningssittet inte far dventyra den person-
liga integriteten eller ndgot annat sarskilt behov av skydd eller sdkerhet hos kunden eller tryg-
gandet av rittigheterna for den som saken géller.

2.1.14 Arkivlagen

Arkivlagen (831/1994) tridde i kraft den 1 oktober 1994. Genom arkivlagen minskade den de-
taljerade regleringen av myndigheternas arkivfunktion och arkivverkets tillsynsuppgifter be-
tydligt. I lagen beaktades ocksa den utveckling som hade skett inom datateknik och informat-
ionsanvindning och som hade konsekvenser for arkivfunktionen. Lagen innehaller bestdm-
melser om arkivverket, arkivfunktionen och organiseringen av den, framstéllning, forvaring
och anvindning av handlingar samt om privata arkiv.

Enligt 4 § har arkivverket till uppgift att sékerstélla att handlingar som hor till vart nationella
kulturarv bevaras och ér tillgéngliga, frimja forskning samt styra, utveckla och undersoka ar-
kivfunktionen. Enligt 6 § omfattar ett arkiv de handlingar som inkommit till arkivbildaren pa
grund av dess uppgifter eller som tillkommit genom dess verksamhet. Med handling avses i
arkivlagen en framstéllning i skrift eller bild eller en pa elektronisk vég eller pa annat sétt
astadkommen framstéllning som kan ldsas, avlyssnas eller annars uppfattas med tekniska
hjélpmedel. Enligt 7 § har arkivfunktionen till uppgift att sékerstélla att handlingar hélls till-
géngliga och bevaras, att skota den informationstjénst som hanfor sig till dem, att bestimma
handlingars forvarlngsvarde och att gallra ut onddigt material. Arkivfunktionens krav ska be-
aktas 1 arkivbildarens informations- och dokumentforvaltning.

Enligt 8 § ska arkivbildaren med beaktande av de bestimmelser och foreskrifter som utférdats

sdrskilt bestdimma hur planeringen av, ansvaret for och skotseln av arkivfunktionen samt beva-
ringstiderna och forvaringssitten ordnas. Arkivverket bestimmer vilka handlingar och uppgif-
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ter i handlingar som ska forvaras varaktigt. I 10 § foreskrivs det om arkivverkets rétt att trots
sekretessbestimmelserna fa uppgifter om arkivbildarnas arkivfunktion.

Handlingar som hor till de arkivbildare som anges i lagen och som ska forvaras varaktigt ska
enligt 14 § Overforas till riksarkivet, ett landsarkiv eller nagot annat arkiv. Handlingar som
inte ska forvaras varaktigt ska enligt 13 § efter den bevaringstid som faststillts for dem gallras
ut sa att datasekretessen ar tryggad. I 17 § foreskrivs det att dven ett privat arkiv eller hand-
lingar som hor till det med stdd av ett avtal kan 6vertas for att vardas av de ovanndmnda arki-
ven.

2.1.15 Biobankslagen

Syftet med biobankslagen (688/2012) ar enligt dess 1 § att stodja forskning som anvinder sig
av prover frdn ménniska, framja Oppenheten i anvéindningen av prover och sikerstélla integri-
tetsskyddet och sjélvbestdmmanderétten vid hanteringen av prover. Lagen innehaller bestdm-
melser om inrdttande av biobanker och biobankers verksamhet, hantering av prover och be-
handling av tillhérande personuppgifter, de register som ansluter sig till biobanken samt till-
syn dver verksamheten.

Bestdmmelser om hantering av prover och behandling av tillhérande uppgifter finns i 3 kap.
Ritten att hantera prover i en biobank ska i regel grunda sig pd samtycke. En person har enligt
12 § nér som helst rétt att dterkalla eller dndra ett samtycke eller att forbjuda anvéndningen av
ett prov som avses i 13 § 1 forskning eller att begrdnsa denna anviandning, om provet forvaras i
biobanken som identifierbart. Nar prover samlas in eller 6verfors till en biobank far enligt 14 §
uppgifter om den registrerade och hens hélsotillstind samt uppgifter som den registrerade gett
om faktorer som inverkar pa hens hélsa fogas till provet, om personen har gett sitt samtycke.

Sérskilda bestimmelser om hantering av gamla prover finns i1 13 §. Verksamhetsenheter inom
hélso- och sjukvarden som nér lagen trider i kraft forvarar biologiska prover som uppkommit i
samband med undersdkning och behandling av patienter och journalhandlingar som hor till
proverna far overfora proverna och tillhdrande uppgifter till en biobank trots sekretessbe-
stimmelserna. Likasad fir hogskolor, forskningsinstitut, verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvérden och andra enheter dverfora prover och tillhérande uppgifter som samlats in och
analyserats 1 samband med forskning som inletts fore ikrafttrddandet av lagen till en biobank.

I 16 § foreskrivs det om allmén aktsamhetsplikt vid hanteringen av prover och behandlingen
av tillhoérande uppgifter och i 17 § om skydd for uppgifter. Oberoende av vad som bestdms
nagon annanstans i lag om myndigheternas rétt att fa sekretessbelagda uppgifter, far prover
och tillhérande uppgifter som forvaras i en biobank eller prover eller uppgifter som hérrér fran
en biobank enligt 19 § inte ldmnas ut eller anvéndas i brottsutredningar eller vid administrativt
eller annat beslutsfattande som avser en person.

En biobank har enligt 20 § ratt att for biobanksforskning fora ett sddant prov- och dataregister
som avses i 21 §, ett samtyckesregister enligt 22 § och ett kodregister enligt 23 §. Inrdttningar,
foretag, sammanslutningar och personer som bedriver biobanksforskning har rétt att ur prov-
och dataregistret f& uppgifter om de prover som forvaras i biobanken som tjénar provernas an-
vandning for forskning, for bedomning av hur anvandbara proverna och uppgifterna ar. Upp-
gifterna far inte inbegripa sddana kénsliga uppgifter som avses i 11 § i personuppgiftslagen.
Bestimmelser om avférande och dverforing av prover och registeruppgifter finns 1 25 §.

Bestdmmelser om principer for utlimnande av prover och uppgifter finns i 26 §. En biobank
far 1dmna ut, undersdka och pé annat sitt hantera och behandla prover och uppgifter som den
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forvarar, om 1) den tilltdnkta anvdndningen motsvarar det forskningsomrade som faststillts
for biobanken samt grunden och villkoren for hanteringen av provet, 2) de villkor och be-
gransningar som anges i biobankslagen eller nagon annanstans i lag eller som biobanken fast-
stéllt iakttas i forskningen och i hanteringen av proverna och behandlingen av uppgifterna och
3) den som tar emot proverna eller uppgifterna har tillborlig yrkesmissig och vetenskaplig
kompetens for hanteringen av proverna och behandlingen av uppgifterna, och utlimnandet har
en koppling till mottagarens uppgifter. Proverna och tillhérande uppgifter ska kodas innan de
lamnas ut for forskning, om det inte finns sirskilda skél att forfara pa annat stt.

Den som begir att f4 prover eller uppgifter frdn en biobank ska enligt 27 § i en skriftlig begé-
ran om utlimnande som riktas till biobanken foga en forskningsplan, ett utldtande fran den
behoriga etiska kommittén enligt forskningslagen eller annan utredning som behovs for be-
domningen av forutsdttningarna for utlimnande och en redogdrelse for hanteringen av prover-
na och behandlingen av uppgifterna. Ett skriftligt avtal ska ingds om utlimnandet och om vill-
koren for utlimnandet.

Enligt 28 § far en biobank ldmna ut ndodvéndiga personuppgifter till Institutet for hilsa och
valfard eller nagon annan registeransvarig, om det for genomforandet av forskningen dr moti-
verat att samkora uppgifterna i den registeransvariges personregister med prover eller uppgif-
ter i biobanken och utlimnandet uppfyller villkoren i 26 § 1 mom.

2.1.16 Institutet for hélsa och vélfards registeruppgifter och sekundar anvindning av dem

Med tanke pé verksamheten vid Institutet for hélsa och vilfard forvaltas flera rikstickande da-
talager som beskriver social- och hélsoservicesystemet. Bestimmelser om institutets uppgifter
och behandlingen av personuppgifter finns i flera lagar, sdsom lagen om Institutet for hélsa
och vélfard och lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016).

Riksomfattande personregister for hilsovdrden

Bestdmmelser om riksomfattande personregister for hédlsovarden finns i lagen och férordning-
en om riksomfattande personregister for hélsovarden. Nedan beskrivs de riksomfattande per-
sonregister som for narvarande fors med tanke pa Institutet for hilsa och vélfards lagstadgade
uppgifter.

Utskrivnings- eller virdanmaélningsregistret

Utskrivnings- eller vardanmilningsregistret for den specialiserade sjukvarden och primérvér-
den omfattar sddana uppgifter som dr nédvandiga for innehéllet i och inriktningen av verk-
samheten vid verksamhetsenheterna inom hélso- och sjukvarden. Uppgifterna inbegriper pati-
entens personuppgifter, uppgifter om hilso- och sjukvéardsenheten, grunden for kundrelation-
en, hur varden och eftervarden ska ordnas, diagnoser och vardatgéirder samt uppgifter om be-
talningar som patienten, kommunen eller ndgon annan part har erlagt for vardperioden.

Registret over fodelser

I registret over fodelser infors sddana uppgifter som behdvs for utveckling och ordnande av
modravarden, forlossningsverksamheten och varden av nyfodda. Uppgifterna inbegriper mo-
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derns personuppgifter, uppgifter om barnet, uppgifter om moderns graviditeter och forloss-
ningar samt uppgifter om sjukhuset.

Registret over aborter och sterilisering

I registret Gver aborter och sterilisering har det for varje ingrepp inforts sddana uppgifter som
behovs for skdtseln av de arbetsuppgifter som det foreskrivs om i 8 och 11 § i lagen om avbry-
tande av havandeskap (239/1970), 8—10 § i forordningen om avbrytande av havandeskap
(359/1970), 8 § i steriliseringslagen (283/1970), 7 § i steriliseringsforordningen (427/1985)
samt i lagen om Institutet for hélsa och vélfard. Dessa uppgifter omfattar patientens person-
uppgifter, uppgifter om tidigare graviditeter, uppgifter om utlatandeldkaren och ingreppslika-
ren samt en berittelse dver nddsterilisering. I fraga om aborter infors ocksé uppgifter om gra-
viditetens langd, beslutsfattaren, grunden for aborten, ingreppet, den planerade preventionen
och tidiga komplikationer, och i friga om sterilisering ocksé uppgifter om beslutsfattaren,
grunden for steriliseringen, ingreppet och konstaterade komplikationer, samt uppgifter om
sjukhuset och utskrivningen fran sjukhuset.

Enligt férordningen om avbrytande av havandeskap ska ansokan vara gjord och det ldkarutla-
tande och det beslut som hor till ansdkan vara utfirdade pa en blankett enligt ett faststéllt for-
muldr. Abortsjukhuset eller ndgon annan verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden ska
inom en ménad efter det att havandeskapet har avbrutits skicka en anmélan om &tgérden till
Institutet for hélsa och vélfard. I friga om forvaring av handlingar som r6r aborter giéller det
som foreskrivs om forvaring av journalhandlingar i patientlagen och i lagen om klientuppgif-
ter samt med stdd av dem.

I social- och hélsovérdsministeriets forordning om blanketter for avbrytande av graviditet och
sterilisering (1063/2008) foreskrivs det om ansdkan och beslut om avbrytande av graviditet
och sterilisering samt om blanketter for att anméla dessa &tgérder. Formuldren for blanketterna
faststills av social- och hélsovardsministeriet (SHM:s foreskrift 1997:48).

Enligt steriliseringsforordningen, som utfirdats med stdd av steriliseringslagen, ska besluten
avfattas pd en blankett enligt faststéllt formuldr. En verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden eller en ldkare som ar verksam som sjélvstindig yrkesutovare ska anméla en utford ste-
rilisering till Institutet for hélsa och vélfard.

Cancerregistret och, som en del av det, registren 6ver massundersdkning av brostcancer och
cancer i livmoderhalsen

I cancerregistret och registren 6ver massundersokning av brostcancer och cancer i livmoder-
halsen, som ingér i cancerregistret, infors de uppgifter som behdvs med tanke pa féorekomsten,
forebyggandet och behandlingen av cancersjukdomar samt den medicinska rehabiliteringen
och utnyttjandet av tjanster. Dessa uppgifter inbegriper patientens personuppgifter, uppgifter
om cancern, dodsattestuppgifter samt uppgifter om massundersokningar for att upptéicka
brostcancer och cancer i livmoderhalsen.

Enligt 42 § i social- och hilsovardsministeriets forordning om medicinsk anvéndning av stral-
ning (423/2000) ska den som genomfor screeningprogrammet se till att ett sammandrag gors
av screeningsundersokningarna och resultaten av dem pa basis av vilket screeningens kvalitet
och resultat kan bedémas. Kraven pa framstéllningen av sammandraget anges i samband med
att screeningprogrammet godkénns. Sammandraget ska sindas till massundersokningsregistret
i cancerregistret. Sérskilda bestammelser utfardas om vilka uppgifter i cancerregistret som for
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uppfoljning av resultaten av screeningen ska ldmnas till den som genomfoér screeningpro-
grammet.

I 11 § i forordningen om personregister for hdlsovarden anges det att Institutet for hélsa och
vilfdrd kan avtala med Cancerforeningen i Finland rf om det tekniska upprétthallandet av can-
cerregistret. Cancerforeningen i Finland rf ar alltsd en registerforare enligt dataskyddsforord-
ningen for de uppgifter som forts in i cancerregistret.

Missbildningsregistret

I missbildningsregistret infors sddana uppgifter som behdvs for dvervakning av forekomsten
av missbildningar. Uppgifterna inbegriper fordldrarnas och barnens personuppgifter, uppgifter
om moderns graviditeter och uppgifter om sjukhuset samt uppgifter om missbildningen.

I missbildningsregistret infors uppgifter ur flera andra register avsedda for hélsovarden (vard-
anmélningsregistret, registret dver fodelser, registret Gver aborter, dodsorsaksregistret), abort-
ansokningar som behandlats av Valvira samt journalhandlingar.

Synskaderegistret

I synskaderegistret infors sddana uppgifter som behdvs for att utreda utbredningen av synska-
dor, epidemiologin, forebyggandet, varden och den medicinska rehabiliteringen samt utnytt-
jandet och behovet av specialservice. Dessa uppgifter inbegriper personuppgifter, diagnos av
synskadan, uppgifter om etiologi och svarighetsgrad, uppgifter om synen, uppgifter om multi-
handikapp, uppgifter om dodsdag och dédsorsak samt uppgifter om den lédkare som har gjort
anmalan.

I 11 § i forordningen om personregister for hilsovarden anges det att Institutet for hélsa och
valfard kan avtala med De synskadades centralforbund rf om det tekniska upprétthallandet av
synskaderegistret. De synskadades centralférbund rf ar alltsd en registerforare enligt data-
skyddsforordningen for de uppgifter som forts in i synskaderegistret.

Implantatregistret

I implantatregistret infors sddana uppgifter om ortopediska endoproteser och tandimplantat
som behovs for sjukvardsutrustningens och sjukvérdsartiklarnas produktsidkerhet. Dessa upp-
gifter inbegriper patientens personuppgifter, uppgifter om hélso- och sjukvérdsenheten samt
uppgifter om sjukdomen, operationen och implantatet.

Institutet for hélsa och vilfdrds register for socialvirden

Enligt 2 § i Stakes statistiklag 4&r kommuner och samkommuner samt offentliga och privata
producenter av social- och hélsovardsservice trots sekretessbestimmelserna skyldiga att arlig-
en pé begéran av Institutet for hélsa och vilfard 1dmna institutet sidana uppgifter som ndrmare
anges 1 lagen och som behovs for framstillande av statistik. Vid Institutet for hélsa och vélfard
har det utgjorts tre register av uppgifterna. I enlighet med lagen &r personbeteckningen for den
som fatt service eller utkomststod identifikationsuppgift i registren.
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Vérdanmalningsregistret for socialvarden och klientinventeringen inom hemvarden den
30 november

Vardanmaélningsregistret for socialvdrden och klientinventeringen inom hemvarden innehaller
i enlighet med 2 § i Stakes statistiklag nir det géller personer som fatt sluten socialvard samt
dem som fatt sdidana Oppenvardstjanster inom social- och hélsovarden som ersitter sluten vard
och som tillhandahéllits kontinuerligt och regelbundet uppgifter om klientens hemkommun
och boendeform, serviceproducenten, servicens art och omfattning, nér servicen har borjat
tillhandahéllas och upphort samt huvudorsaken till att servicen tillhandahéllits och klientens
behov av service.

Barnskyddsregistret

Barnskyddsregistret innehéller uppgifter om placeringsstélle, placeringsgrund, placeringstid
och véardnad nér det géller barn och unga som placerats utanfor hemmet.

Registret over utkomststdod

Registret dver utkomststdd innehaller uppgifter om familjens storlek och struktur, stédbelopp
och stodets varaktighet samt faktorerna bakom behovet av stod for personer och familjer som
beviljats utkomststdd med stdd av lagen om utkomststod (1412/1997). Med en person som har
fatt utkomststod avses i lagen den pa vars ansdkan utkomststdd beviljats samt personens make
eller den som lever tillsammans med personen under dktenskapsliknande forhallanden.

Anvdndningen av registeruppgifter i Institutet for hélsa och vdilfirds egen verksamhet

Registren anvénds i huvudsak inom Institutet for hilsa och vilfards verksamhet som statistik-
myndighet samt for vetenskaplig forskning. Det dr uppenbart att registren i allt hdgre grad
ocksa behovs for andra uppgifter som édlagts institutet, sisom uppgifter enligt lagen om smitt-
samma sjukdomar som har att gora med uppfoljning av smittsamma sjukdomar och vaccin-
sdkerheten samt for uppfoljning av verksamheten inom social- och hilsovarden, forskning och
styrning.

Inom Institutet for hilsa och vilfdrds interna tillstindsforfarande for forskning behandlas
forskningsprojekt som uppfyller alla fo6ljande kriterier: 1) forskningen har en ansvarig ledare
som stér i ett arbetsavtals- eller tjdnsteforhallande till institutet, 2) Institutet for héilsa och vil-
fard ar registeransvarig for det forskningsmaterial som bildas, 3) avdelningschefen for den av-
delning som genomfor forskningen har gett sitt bifall till att forskningen foljer Institutet for
hélsa och vélfards strategi och att man kan binda avdelningens resurser till den och 4) forsk-
ningen grundar sig pa en adekvat forskningsplan som vid behov kan godkinnas av Institutet
for hélsa och vilfards forskningsetiska arbetsgrupp pa det sétt som bestdmts i arbetsordningen
for Institutet for hilsa och vilfird eller, om lagen kréver det, av sjukvardsdistriktets etiska
kommitté pa det sétt som anges i lagen om medicinsk forskning (488/1999).

Vid behandlingen av uppgifter iakttas f6ljande interna anvisningar, foreskrifter och principer
(pa finska) som meddelats av generaldirektéren och som géller vid behandlingen av person-
uppgifter vid Institutet for hélsa och vélfard:

1. Institutet for hélsa och vélfdards loggpolicy (21.5.2014, THL/648/0.01.00/14),
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2. Internt tillstandsforfarande for utlimning av sekretessbelagda uppgifter fran Institutet
for hilsa och vilfards lagstadgade personregister och handlingar (12.9.2013,
THL/652/0.01/13),

3. Anvisning om datasekretessen vid Institutet for hélsa och vélfard (14.8.2013),

4. Klassificering och behandling av sekretessbelagda handlingar vid Institutet for hilsa
och vilfard (14.8.2013),

5. Rapportering och behandling av avvikelser i datasidkerheten vid Institutet for hilsa
och vilfird (14.8.2013),

6. Administration av behorigheten till informationssystemen vid Institutet for hélsa och
vilfard (29.2.2012, THL/266/3.01.00/12),

7. Intern anvisning om behandlingen av begéranden av uppgifter och handlingar och om
utlimnande av uppgifter vid Institutet for hélsa och vélfard (1.11.2012,
THL/1479/3.00.00/12) och

8. Datasidkerhetspolicy (1.7.2011, THL/957/3.01.00/11).

Utldmnande av Institutet for hdlsa och vilfdrds registeruppgifter for externa forskningsdnda-
mal

For att sekretessbelagda uppgifter ska ldmnas ut krdavs det anviandningstillstand. Institutet for
hélsa och vilfédrd kan bevilja anvindningstillstand i forsta hand for vetenskaplig forskning. Ef-
tersom de uppgifter som ska l&dmnas ut som regel ocksa &r personuppgifter, betonas i till-
standsprocessen de krav som anges i 14 § i personuppgiftslagen, sdsom att det ska kontrolleras
att forskningsplanen é&r tillborlig. Vid utlimnandet av uppgifter och i tillstdndsvillkoren har In-
stitutet for hilsa och vélfard sedan 2006 foljt promemorian ’Salassa pidettiavien rekisteritieto-
jen luovutuksen periaatteet ja kdytdnnot” (Principer och praxis vid utlimnande av sekretessbe-
lagda registeruppgifter), daterad den 2 juni 2006 och utarbetad genom myndighetssamarbete.
Tillstdndsprocessen varierar dock beroende pa dokumentgrupp, eftersom det i olika lagar finns
olika bestimmelser om utlimnande for olika register- och dokumentgrupper.

Riksomfattande personregister for hdlsovéarden

Med stod av 4 § 1 mom. i lagen om riksomfattande personregister for hdlsovarden kan Institu-
tet for hélsa och vélféard for sin del ge tillstdnd till att uppgifter i riksomfattande personregister
for hélsovarden ldmnas ut, om detta sker for vetenskaplig forskning som géller verksamheten
inom hélsovarden, forebyggande av sjukdomar eller vard eller annan bestdmd vetenskaplig
forskning i samband med det och om utlamnandet uppfyller kraven i 19 § 1 mom. 3 punkten i
personregisterlagen (471/1987). Innan tillstdndsbeslutet meddelas ska dataombudsmannen ges
mojlighet att bli hord. Ett tillstandsbeslut ska forenas med de foreskrifter som behovs for att
trygga den registrerades integritet.

Oberoende av vad som bestdms i ndgon annan lag far uppgifter i riksomfattande personregis-
ter for hilsovarden enligt lagens 5 § inte ldmnas ut eller anvandas for beslut som géller den
registrerade.

Registret dver smittsamma sjukdomar
Enligt 7 § 1 lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) &r Institutet for hilsa och valfard
nationell sakkunniginréttning for bekdmpningen av smittsamma sjukdomar, som med sin sak-

kunskap stdder social- och hélsovardsministeriet och regionforvaltningsverken, upprétthéller
rikstdckande epidemiologiska uppfoljningssystem for bekdmpningen av smittsamma sjukdo-
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mar samt styr och stoder bekdmpningen av smittsamma sjukdomar i kommunerna, samkom-
munerna for sjukvardsdistrikten och verksamhetsenheterna inom socialvarden och hélso- och
sjukvérden. Institutet undersoker smittsamma sjukdomar, foljer upp och utreder incidensen
och forekomsten av smittsamma sjukdomar, utvecklar diagnostiken, uppfoljningen och be-
kdmpningen av dem samt informerar om dem och ger befolkningen instruktioner om hur man
kan undvika smitta och forebygga smittspridning. Institutet ska for sin del skdta vaccinfor-
sorjningen, folja upp verkningarna av vaccinen samt utreda biverkningarna av vacciner och
vaccinationer. Institutet ska ocksd som behorig myndighet 1 Europeiska unionen svara for den
epidemiologiska uppfoljningen och anmélningen av smittsamma sjukdomar. Nédrmare be-
stimmelser om Institutet for hilsa och vélfards rétt att fa sddan information som behovs for
skdtseln av dessa uppgifter finns i de paragrafer som géller var och en av uppgifterna.

Enligt 32 § i lagen om smittsamma sjukdomar ska Institutet for hilsa och vélfard fora ett riks-
omfattande register 6ver smittsamma sjukdomar och enligt 33 § ett sampelbaserat uppfolj-
ningsregister over smittsamma sjukdomar for uppfoljning, bekdmpning, myndighetsverksam-
het, statistikforing och forskning i friga om de smittsamma sjukdomar som anges i forordning
av statsradet, samt enligt 36 § ett register over vardrelaterade infektioner for uppfoljning och
bekdmpning av samt statistikforing och forskning i frdga om dessa. I registret infors som iden-
titetsuppgifter de uppgifter som avses i 29 §. Saddana uppgifter ar patientens identifieringsupp-
gifter och uppgifter om den som gjort anmélan samt sédana uppgifter om patienten, den smitt-
samma sjukdomen, mikrobfynd och mikrobens egenskaper, smittsétt, tidpunkt och plats for
smitta, vird och behandling samt faktorer som paverkar smittforloppet som ér nddvéndiga for
att forhindra sjukdomsspridning och for att utreda epidemin. Som identifieringsuppgift uppges
patientens personbeteckning samt vid allméinfarliga och &vervakningspliktiga smittsamma
sjukdomar dessutom patientens namn.

Institutet kan komplettera uppgifterna i registren med uppgifter fran befolkningsdatasystemet
som giller patientens boendekommun, boningsort, fodelseland, datum for inflyttning till lan-
det, nationalitet och eventuella dodsfall. Institutet for hilsa och vilfard kan ocksa uppritta re-
gister over fall av en viss sjukdom eller 6ver en begrinsad epidemi som utgor ett hot mot be-
folkningens hélsa for sparning av en allménfarlig eller 6vervakningspliktig smittsam sjukdom
eller ndgon annan smittsam sjukdom eller f6r uppfoljning av barare av mikrober och for upp-
foljning av dem som med fog misstinks ha utsatts for smitta, om det &r nddvéndigt for att
skyndsamt ordna vard for dem som insjuknat och forebygga sjukdomsspridning. Lagen inne-
héller ndrmare bestimmelser om rétten att fa information vid uppréttandet av register.

Uppgifterna i registren ska enligt 40 § i princip héallas hemliga. Institutet for hélsa och vélfard
kan emellertid enligt 42 § oberoende av sekretessbestimmelserna besluta att personuppgifter
ska ldmnas ut fran register, om det géller hilso- och sjukvardsverksamhet, forebyggande eller
behandling av sjukdomar eller for vetenskaplig forskning i samband med det och om utlam-
nandet uppfyller villkoren i 28 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999).

Uppgifter som samlats in med stod av Stakes statistiklag

Enligt 5 § 3 mom. i Stakes statistiklag far Institutet for hélsa och vilfdrd ldmna ut sddana upp-
gifter som avses 1 2 § 1 mom. samt sddana uppgifter som avses i 2 § 2 mom. och som inte in-
nehdller 1 2 § 3 mom. nidmnda identifikationsuppgifter, enligt vad som foreskrivs i 18 §
2 mom. i statistiklagen. Enligt 5 § 2 mom. i Stakes statistiklag far uppgifter som samlats in
med stod av lagen, trots vad som ndgon annanstans i lag bestims om skyldigheten eller rétten
att lamna ut sekretessbelagda uppgifter, inte ldmnas ut for att anvéndas vid administrativt be-
slutsfattande som géller enskilda personer eller familjer eller vid annan motsvarande behand-
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ling av drenden. Pa utlimnande av uppgifter som samlats in med stod av lagen tillimpas enligt
4 mom. inte 28 § 1 offentlighetslagen.

Bestdmmelser om utldmnande av uppgifter finns 1 13 § i statistiklagen. Enligt paragrafen fér,
oberoende av vad som foreskrivs ndgon annanstans i lag om myndigheternas skyldighet att
lamna ut sekretessbelagda uppgifter, uppgifter som en statistikmyndighet erhallit for statist-
iska dndamal lamnas ut till utomstdende endast pa de grunder som anges i denna lag eller i na-
gon annan lag som sérskilt géller statens statistikvésen, eller med uttryckligt samtycke av den
som uppgifterna giller. Dessa uppgifter far inte l&mnas ut for att anvindas vid undersokningar
eller utredningar, tillsyn, réittegdngar, administrativt beslutsfattande eller vid nidgon annan
motsvarande behandling av drenden som géller personer, foretag, sammanslutningar eller stif-
telser.

En statistikmyndighet, sdsom Institutet for hdlsa och vélfard, far med stéd av 13 § i statistik-
lagen ldmna ut sekretessbelagda uppgifter som den samlat in for statistiska &ndamal bland an-
nat

— for vetenskaplig forskning och statistiska undersokningar som géller samhéllsférhallan-
dena,

— till en annan statistikmyndighet for utvecklande, framstillning och kvalitetsforbéttring av
statistik som hor till den myndighetens verksamhetsomréde, och

— till en annan statistikmyndighet for att tekniskt bilda forskningsmaterial for vetenskaplig
forskning och statistiska utredningar av samhéallsférhallandena.

Statistikmyndigheten fér i sddana situationer som avses i 13 § 2 mom. 1 punkten inte ldmna ut
uppgifter pa basis av vilka ett statistiskt objekt kan identifieras direkt. Statistikmyndigheten
kan emellertid i de situationer som avses ovan ge tillgang till sddana sekretessbelagda uppgif-
ter pé basis av vilka ett statistiskt objekt kan identifieras indirekt. I de situationer som avses i
2 mom. 2—>5 punkten far nddvéndiga identifikationsuppgifter ldmnas ut.

Register for socialvarden och rattspsykiatriska handlingar som samlats in fore Stakes statistik-
lag

P& utldmnandet av uppgifter som samlats in med stdd av Stakes statistiklag tillimpas inte 28 §
i offentlighetslagen. Daremot tillimpas offentlighetslagens 28 § pa utldmnandet av uppgifter
ur séddana register for socialvarden som samlats in innan Stakes statistiklag trddde i kraft.
Samma bestammelse tillimpas ocksa da uppgifter limnas ut ur Institutet for hilsa och vélfards
rattspsykiatriska handlingar.

Réttsmedicinska handlingar

Enligt 15 § 3 mom. i lagen om utredande av dodsorsak (459/1973) kan Statistikcentralen och
de i lagen avsedda myndigheter som deltar i utredandet av dodsorsaker ge tillstand till att upp-
gifter ur dodsattester och ur andra handlingar som géller utredande av dodsorsak ldmnas ut for
vetenskaplig forskning, statistikforing och planerings- och utredningsarbete som en myndighet
utfor med iakttagande av vad som bestdms i offentlighetslagen. De som far uppgifter &r skyl-
diga att hemlighalla dem.

Med stdd av lagen i frdga har Institutet for hélsa och vilfdrd sedan den 1 januari 2010 ansvarat

for den rittsmedicinska obduktionsverksamheten och beviljat tillstind att anvdnda de réttsme-
dicinska handlingar som uppkommit i verksamheten. Enligt bestimmelsen &r Statistikcen-
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tralen tillstindsmyndighet nir det géller dodsorsaksregistret och regionforvaltningsverken ar
tillstandsmyndighet nar det géller rattsmedicinska handlingar som uppkommit fore 2010.

Institutet for hdlsa och vilfdrds uppgifter vid utldmnande av kunduppgifter inom social- och
héllsovdrden for externa forskningsdindamal

Journalhandlingar

Enligt 13 § 5 mom. i patientlagen géller i fraga om utlimnande av uppgifter som ingér i jour-
nalhandlingar for vetenskaplig forskning och statistikforing vad som bestéims i offentlighets-
lagen, lagen om personregister for hdlsovarden och personuppgiftslagen. Dessutom kan Insti-
tutet for hilsa och vilfard bevilja tillstand att fa uppgifter i enskilda fall, nar det for vetenskap-
lig forskning behdvs uppgifter ur journalhandlingar som finns hos flera &n en kommun eller
samkommun som tillhandahéller hélso- och sjukvérdstjénster, hos en i lagen om privat hélso-
och sjukvard avsedd enhet som tillhandahéller hilso- och sjukvardstjanster eller hos en yrkes-
utbildad person inom hélso- och sjukvirden som utdvar sitt yrke sjélvstéindigt. Tillstand kan
beviljas om det dr uppenbart att de intressen som sekretessen ar avsedd att skydda inte kranks
om uppgifter lamnas ut. Provningen av om tillstind ska beviljas eller inte ska utga fran att den
vetenskapliga forskningens frihet tryggas. Ett tillstand kan beviljas for viss tid, och det ska
forenas med sddana bestdimmelser som behdvs for att skydda enskilda intressen. Ett tillstdnd
kan aterkallas, om det anses att det finns skél for aterkallandet.

Det finns anvisningar om tillstandsforfarandet for journalhandlingar ocksa i social- och hélso-
vardsministeriets handbok om journalhandlingar fran 2012 och pa Institutet fér hilsa och vil-
fards webbplats. Nir ndgon ansdker om édtkomst till en hilso- och sjukvardsenhets journal-
handlingar hos Institutet for hilsa och vélfird, bor sokanden ta kontakt med den berorda verk-
samhetsenheten redan d& ansdkan bereds. Av den tillstindsansdkan som ldmnats till Institutet
for hélsa och vélfdard ska det framg4 att man pa behorigt satt kommit 6verens med verksam-
hetsenheten om hur de uppgifter som ska anvéandas i undersokningen ska samlas in, om deras
informationsinnehéll, om datasédkerheten och om kostnaderna.

Klienthandlingar inom socialvérden

Enligt 18 § 5 mom. i klientlagen géller i fraga om utlimnande av uppgifter som ingar i sekre-
tessbelagda handlingar inom socialvarden for vetenskaplig forskning vad som bestidms i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet och i personuppgiftslagen. Dessutom kan Insti-
tutet for hilsa och vélfard bevilja tillstdnd att fa uppgifter i enskilda fall, nér det for vetenskap-
lig forskning behdvs uppgifter ur klienthandlingar som finns hos flera d&n en kommun eller
samkommun som tillhandahaller socialvardstjdnster eller hos en serviceproducent som privat
ordnar socialvard. Tillstdnd kan beviljas om det &r uppenbart att de intressen som sekretessen
ar avsedd att skydda inte kranks om uppgifter ldmnas ut. Provningen av om tillstand ska bevil-
jas eller inte ska utga fran att den vetenskapliga forskningens frihet tryggas. Ett tillstind kan
beviljas for viss tid, och det ska forenas med sddana bestimmelser som behovs for att skydda
enskilda intressen. Ett tillstdnd kan aterkallas, om det anses att det finns skél for aterkallandet.

Receptcentret och receptarkivet for Folkpensionsanstaltens elektroniska recept
Enligt 15 § 4 mom. i lagen om elektroniska recept fir Folkpensionsanstalten ldmna ut uppgif-

ter fran receptcentret och receptarkivet for vetenskaplig forskning i enlighet med 28 § i offent-
lighetslagen. Utldmnandet kréver dock alltid tillstind av Institutet for hélsa och vélfdrd. Beho-

32



RP 159/2017 rd

righeten som tillstdndsmyndighet 6vergick till Institutet for hélsa och vilfdrd den 1 april 2014.
Fore det var social- och hilsovardsministeriet tillstindsmyndighet med stdod av bestimmelsen.
Institutet for hélsa och valfard har kommit 6verens om tillstindsforfarandet med den enhet vid
FPA som svarar for Kanta-tjdnsterna.

Statistik dver anvindningstillstand for forskningsdndamdl

Institutet for hélsa och vélfards funktioner for anvéndningstillstdnd, datasékerhet och integri-
tetsskydd koncentrerades i borjan av 2015 till institutets nya enhet for informationsresurser.
Enheten svarar for beviljande av anvéndningstillstind inom social- och hélsovérden och upp-
rittande av databokslut 6ver beviljade tillstdnd. Utlimnandet av uppgifter sker i regel centrali-
serat av Institutet for hélsa och vélfards enhet for informationssystem.

Ar 2015 beviljades anviindningstillstind for forskningsindamal fér sammanlagt 900 nya data-
behandlare (antalet nya sekretessforbindelser). Totalt behandlades 207 forvaltningsdrenden
som gillde sekretessbelagda register och handlingar. Av dessa var 200 tillstdndsbeslut, 6 an-
sokningar forfoll och en ansdkan Gverfordes till en myndighet som ansags behorig. Av de 200
besluten var 137 nya beslut och 63 beslut om fortséttning och komplettering. I friga om exter-
na anvandningstillstind meddelades det 107 nya tillstandsbeslut och 35 beslut om fortsittning
och komplettering. I frdga om interna tillstind meddelades det 30 nya beslut och 28 beslut om
fortséttning och komplettering.

2.1.17 Riksomfattande personregister for hdlsovarden som forvaltas av Fimea

I lagen om riksomfattande personregister for hélsovarden och den forordning som utférdats
med stod av lagen foreskrivs det att Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
ska fora ett narkotikatillsynsregister och register 6ver likemedelsbiverkningar. I ldkeme-
delslagen (395/1987), narkotikalagen (373/2008) och lagen om elektroniska recept (61/2007,
e-receptlagen) finns det bestimmelser om dessa register.

Bestimmelser om de uppgifter som ska samlas i registret 6ver lidkemedelsbiverkningar finns i
bade forordningen om riksomfattande personregister for hilsovirden och 30 e § i likeme-
delslagen. Enligt 30 e § i likemedelslagen ska innehavaren av forsédljningstillstdnd for lake-
medelspreparat, av forsiljningstillstand for ldkemedelspreparat i parallellimport eller av regi-
strering av ett traditionellt vixtbaserat preparat for att sdkerstilla ldkemedels- och patientsa-
kerheten fora register over biverkningar. Registret ska innehélla alla de uppgifter som behovs
for att sékerstilla 1dkemedels- och patientsdkerheten och som den registeransvarige har om
konstaterade och missténkta biverkningar hos ett lakemedelspreparat, patientens sjukdomar el-
ler benégenhet for sjukdomar, all medicinering som patienten har, indikationer for medicine-
ringen och uppgifter om biverkningar hos ldkemedel samt de uppgifter som behdvs for identi-
fiering av patienten, sdsom patientens namn och personbeteckning. Dessa uppgifter ska 1dm-
nas till Fimea, som registrerar dem i det riksomfattande registret over biverkningar. Bestdm-
melsen 1 ldkemedelslagen Overlappar i praktiken bestimmelserna om riksomfattande person-
register for hélsovarden.

Nar det giller narkotikatillsynsregistret anges det i lagen om riksomfattande personregister for
hilsovarden endast att likemedelsverket (nuvarande Fimea) kan ha ett sadant register for
Overvakning av narkotika. Uppgifterna i registret har samlats in av Fimea med stod av 32 §
2 mom. i narkotikalagen. Enligt bestimmelsen ska apoteken kontrollera och fora bok dver ex-
pedieringen av vissa narkotiska &mnen och preparat frdn apoteken samt manatligen ldémna
Fimea uppgifter om dvervakning av ldkemedel som betraktas som narkotika. I praktiken har
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dessa uppgifter varit narkotikarecept, som apoteken sinder till Fimea for inspektionsverksam-
heten.

Fran och med 2007 har Folkpensionsanstalten i enlighet med 15 § i e-receptlagen sént Fimea
sddana uppgifter frn receptcentret och receptarkivet som géllt recept och expediering av dem
och som behdvs for bl.a. dvervakning enligt 1akemedelslagen och narkotikalagen. Enligt 38 § i
narkotikalagen har Fimea ocksé rétt att oberoende av sekretessbestimmelserna och utan kost-
nad fa for utforandet av tillstdnds- och kontrolluppgifter enligt narkotikalagen nddvéndig in-
formation av néringsidkare och andra aktdrer som avses i den lagen och i likemedelslagen
samt av statliga och kommunala myndigheter. Fimea é&r i enlighet med dataskyddsfoérordning-
en registeransvarig for de personuppgifter som myndigheten fatt med stod av dessa lagar.

2.2 Den internationella utvecklingen samt lagstiftningen i utlandet och i EU
2.2.1 Inledning

Digitaliseringen har i betydande man fordndrat metoderna for behandling av uppgifter om
hilsa och valfard och skapat nya mdjligheter att dra nytta av dem. Fenomenet har savil i Fin-
land som internationellt lett till ett behov av att utveckla bestimmelser, tillvigagéngssitt och
en organisation for informationshanteringen som motsvarar dagens situation. Som ett uttryck
for detta kan man se EU:s allménna dataskyddsforordning som tradde i kraft 2016 och som
ska tillampas i hela EU fran och med den 25 maj 2018, &ven om det i forordningen ldmnats ut-
rymme for nationell reglering.

Av de nordiska ldnderna har sdrskilt Danmark och Norge genomfort eller har for avsikt att ge-
nomfora betydande éndringar i lagstiftningen om framfor allt registren for hélso- och sjukvér-
den och hanteringen av dem. Men det finns dnnu ingen klar bild av utformningen av bestdm-
melserna.

2.2.2 System for social- och hilsovardstjdnster samt insamling av social- och hdlsovardsupp-
gifter

Norden
Norge

Den norska regeringen har huvudansvaret for de hélsotjdnster som erbjuds invanarna. De 428
kommunerna i Norge svarar regionalt for basservicen inom social- och hélsovarden. Det
norska hélsovardsministeriet spelar en direkt roll inom den specialiserade sjukvérden. Det dger
och finansierar de sjukhus dér tjinsterna tillhandahalls. Sammantaget finansieras hélso- och
sjukvardstjansterna via stats- och kommunalbeskattningen. Avsikten dr att tjansterna generellt
ska erbjudas alla medborgare i Norge och EU oberoende av individens socioeckonomiska sta-
tus, etniska bakgrund eller bostadsort.

Det finns ingen privat akut sjukhusvérd. Icke vinstdrivande forsikringsbolag erbjuder privata
hélsoforsakringar, vilket garanterar individen snabbare tillgang till undersdkningar och sjuk-
husvérd. Den kommunala basvirden overensstimmer med lagstiftningen, regeringens fore-
skrifter samt kvalitetskraven. De regionala statsdgda bolagen erbjuder specialiserad sjukvard,
sadsom somatisk och psykiatrisk vard. Uppgifter om basvarden och den specialiserade sjukvar-
den samlas dock inte in pa ett enhetligt sitt. Dérfor ér det i det ndrmaste omojligt att anvéinda
dessa uppgifter vid kvalitetskontroller pa det lokala eller det rikstickande planet.
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Socialtjansterna grundar sig pa lagen om socialtjdnster inom arbets- och vilfardsforvaltningen
(lov om sociale tjenester i arbeids- og velferdsforvaltningen 2015:106). Enligt lagen ska
kommunerna svara for produktionen av socialtjanster, om inte ndgot annat bestdms i lag. Det
aligger ocksé kommunerna att svara for den interna tillsynen av tjénster.

Fylkesmannen utdvar tillsyn dver att kommunerna uppfyller sina dtaganden enligt lagen om
socialtjanster. Statens uppgift inom socialvéarden ér att sdkerstédlla att kommunerna foljer lagar
och bestdmmelser som giller socialtjénster. Staten leder ocksa kommunerna att uppna de maél
som stéllts for socialvarden.

Sverige

I Sverige ingér bestimmelser om hélso- och sjukvérdstjanster i hélso- och sjukvardslagen
(1982:763). For tjansterna svarar den svenska regeringen, 20 regionala landsting och 290
kommuner. Regeringen faststiller principerna och riktlinjerna for héilso- och sjukvérden och
beslutar genom lagar, foreskrifter och avtal om det politiska programmet for héilso- och lékar-
tjanster i1 hela landet. Landstingen och i viss mén kommunerna svarar for ordnande av hélso-
tjénster. Principen dr att varje invanare ska ha mojlighet till hélso- och ldkartjanster av hog
kvalitet. Landstingen inriktar sig pa héilso- och sjukvard och svarar for folkhdlsoarbetet.

Merparten av hélsouppgifterna registreras i databaser nér patienten anlitar hélsotjdnster som 1
de flesta fall erbjuds av regionala och lokala offentliga aktorer. Antalet privata tjédnsteprodu-
center haller dock pé att dka, eftersom allt fler kommuner koper hélsotjanster av privata akto-
rer vars patienter omfattas av samma normer och avgifter som de offentliga tjansteproducen-
ternas patienter. Samarbetet mellan aktorerna stods av en nationell it-strategi for hélsotjanster
som infordes 2005. Den har senare kompletterats med bland annat projektet Nationell eHélsa
och en nationell patientjournal, Nationell patientoversikt — NPO.

I Sverige svarar kommunerna for socialtjdnsterna. Tjinsterna regleras i socialtjanstlagen
(2001:453) och i kommunallagen (1991:900). Nér en person soker sig till en kommunal soci-
altjanst eller landstingets hilsotjanster, uppréttas for personen en individuell plan mellan
kommunen och landstinget.

For att producera socialtjénster kan kommunerna ingé samarbetsavtal med landstingen, pens-
ionskassan och arbetsformedlingen. Socialndmnden i kommunen meddelar beslut som géller
socialtjénster till lansstyrelsen, kommunens revisor och kommunfullméiktige. P4 behandlingen
av personuppgifter inom socialvdsendet tillimpas lagen om behandling av personuppgifter
inom socialtjénsten (2001:454), offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), personuppgift-
slagen (1998:204), socialtjanstlagen och lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade
(1993:387). Inom de grénser som lagarna tillater kan kommunens socialndmnd ldamna ut upp-
gifter som den samlat in till Socialstyrelsen for statistikindamal och till myndigheterna for
forskningsédndamal, forutsatt att det inte orsakar oldgenheter for individen.

Danmark
Alla invanare i Danmark har samma rétt till social trygghet och offentlig hélso- och sjukvard,
som i de flesta fall &r avgiftsfri. Danmark har ett omfattande och allmént hilso- och sjukvérds-

system som finansieras med skattemedel. Utbudet av tjanster stods ocksd genom statsunder-
stod.
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Hailso- och sjukvérd tillhandahélls pa statlig, regional och kommunal nivé. Staten svarar for
lagstiftning och tillsyn, och det hogsta organet &r Danmarks hélsovardsministerium som bere-
der lagstiftningen for regionala och kommunala uppgifter och andra uppgifter som utfors av
aktorer inom hélso- och sjukvarden och den geriatriska varden. Danmarks fem regioner ansva-
rar i forsta hand for sjukhus, allménlékares tjdnster och psykiatrisk vard och behandling. De
regionala hilso- och sjukvardstjansterna utgar fran invanarnas behov och de utformas i enlig-
het med nationell lagstiftning och finansiering.

Danmarks 98 kommuner ansvarar for primérvarden och den geriatriska virden. Tjénsterna
inom primérvarden tillhandahélls av allménldkare och andra privata yrkesutbildade inom
hélso- och sjukvarden, sdsom tandlékare, fysioterapeuter och psykologer. For individen &r
dessa tjanster en port till specialiserad sjukvard.

Invanarna i Danmark har ritt till specialiserad sjukvard vid vilket offentligt sjukhus som helst
och vid nagra privata sjukhus. Valfriheten géller s&vil fysiska som psykiska sjukdomar. Efter
att patienten har sokt vard ska varden inledas inom 30 dagar. Regionerna kan ocksé skicka pa-
tienter utomlands for vard som godkénts av den danska hilsostyrelsen (Sundhedsstyrelsen).

I Danmark svarar kommunerna for socialvarden. Enligt socialtjanstlagen (serviceloven nr 988)
beslutar kommunstyrelsen om vilka socialtjanster som ska erbjudas. Kommunerna kan inga
avtal om tillhandahéllandet av tjénster med privata och offentliga tjdnsteleverantorer. For detta
har Danmark en centraliserad anbudsportal (Tilbudsportalen) till vilka tjédnsteleverantdrerna
kan l&mna sina anbud. Detta gor det mojligt for invénarna att soka véard och behandling hos
godkénda tjansteleverantorer.

For tillsynen 6ver socialtjansterna svarar fem tillsynsomraden. Dessutom har varje kommun
en enhet for tillsynen dver socialtjdnsterna (Socialtilsyn) som svarar for kvalitet och genomfo-
rande. Regionstyrelsen (Ankestyrelsen) ger kommunerna handledning och réd i frdga om till-
synen Over tjdnsterna. Lagstiftningsgrunden for behandlingen av socialtjdnster och social-
tjanstdata utgdrs av rattsskyddslagen (retssikkerhedsloven nr 1052), socialtjidnstlagen (service-
loven nr 988), lagen om social tillsyn och handledning (socialtilsynsloven nr 70), offentlig-
hetslagen (offentlighedsloven nr 606) och personuppgiftslagen (persondataloven nr 429).

Vissa andra stater
Nederldnderna

Regeringen i Nederldnderna svarar for ordnandet av hdlso- och sjukvérd, for lagstiftningen
och tillgangen till hélso- och sjukvérd samt for tillsynen 6ver vardkvalitet och avgifter. Sedan
2006 grundar sig hélso- och sjukvéirden pa en obligatorisk sjukforsdkring. Enligt sjukforsak-
ringslagen (Zorgverzekeringswet) ska privata forsakringsbolag betala och tillhandahalla of-
fentlig lagstadgad hélso- och sjukvard. Forsakringstagarna konkurrensutsitter de privata for-
sdkringsbolagen.

Hailso- och sjukvérden ér indelad i forebyggande vard, primér vard, sekundér vard och lang-
tidsvérd. For de olika vardformerna svarar den kommunala hélso- och sjukvérden som tacker
alla nederldndska kommuner.

Socialvarden finansieras delvis av regeringen via den allminna beskattningen. Regeringen ut-
arbetar ocksa ett grundpaket for den sociala sjukforsidkringen och ett obligatoriskt system for
social hidlso- och sjukvérd inom langtidsvarden. Forebyggande vard och socialt stod omfattas
inte av den sociala sjukforsédkringen. Dessa finansieras via den allmédnna beskattningen.
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Australien

Hailso- och sjukvérden i Australien tillhandahalls av offentliga och privata tjdnsteleverantorer
och andra aktdrer, och omfattas av ramar och stddmekanismer pa omradet. Ar 2012 genom-
fordes en stor organisatorisk och finansiell reform av landets hélso- och sjukvard. Statens
centralregering och alla regionala regeringar ska implementera det nya nationella hélso- och
sjukvérdsavtalet (National Healthcare Agreement 2012). Regeringarna i samvéldet finansierar
solidariskt verksamheten vid de offentliga sjukhusen. Ett stort antal tjénster erbjuds inom den
offentliga primédrvarden, akutvarden, sjukhusvarden och rehabiliteringen.

Forsakringssystemet Medicare, som omfattar hela landet, bildar en grund for hela Australiens
hilso- och sjukvardssystem. Det inbegriper alla medborgare, fast bosatta och personer som
beviljats tillfalligt visum for vistelse i landet och vars hemland har kommit 6verens om inbor-
des arrangemang med Australien. Systemet Medicare kan ocksa kopplas till en privat sjukfor-
sdkring som ger personen mojlighet att soka véard vid privata sjukhus, i privata lokaler vid of-
fentliga sjukhus, hos tandlédkare och d6gonlékare samt tillgang till ytterligare vard och behand-
ling. Medicare erbjuder avgiftsfri vard, forméner och rabatter pa angivna tjénster som tillhan-
dahalls av yrkesutbildade inom hilso- och sjukvarden samt betalar en del av kostnaderna for
manga receptbelagda ldkemedel.

Medicare anvander hdlso- och sjukvardens provider for autentiseringsuppgifter som fungerar
sd att alla som far hilso- och sjukvérd i Australien far en individuell identifikator. Lagen ( He-
althcare Indentifiers Act 2010 No. 72, 2010) och bestimmelserna (Healthcare Indentifiers Re-
gulations 2010 No. 190, 2010) om identifikatoruppgifter inom hélso- och sjukvéarden reglerar
anvindningen av tjénsten. Tjénstens huvudsakliga syfte ar att mojliggora utbyte och hantering
av hilsovirdsuppgifter mellan tillhandahéallare av hélso- och sjukvéird. Andra begrinsade syf-
ten som tjdnsten dr avsedd for dr administration och utvérdering av hélso- och sjukvérden samt
anvéndning av uppgifterna i godkénda undersdkningar.

Den forsta kontakten med hilso- och sjukvarden i Australien sker ofta i samband med ett be-
sok pa en priméarvardsmottagning, sisom hos allménlédkare eller tandldkare, sjukskotare, ur-
sprungsbefolkningens hélso- och sjukvéardare, farmaceuter eller andra yrkespersoner inom
hélso- och sjukvarden. Ett besok hos en allménlékare 4r ofta porten till ett mer omfattande
hélso- och sjukvardssystem.

I Australien finns ingen offentlig brett organiserad socialvard. Daremot inriktas statsbidrag pa
laginkomsttagare. Socialvarden erbjuder mangsidiga tjanster som tillhandahalls savél pa riks-
nivad som lokalt. Tjénsterna finansieras huvudsakligen med skatteinkomster och serviceavgif-
ter. Socialtjénster erbjuds av kommersiella, icke vinstdrivande och statliga organisationer.

Israel

I Israel regleras social- och hdlsovarden i huvudsak genom en socialvardslag (1958) och en
nationell sjukforsdkringslag. I socialvardslagen foreskrivs om ett brett utbud av nationella och
sambhélleliga tjénster. Enligt lagen ska kommunerna och de lokala myndigheterna ha en avdel-
ning som ansvarar for socialtjénster.

Genom den nationella sjukforsdkringslagen regleras hdlso- och sjukvarden och medicinska
behandlingar i Israel. Lagen tillforsdkrar hilso- och sjukvérd till alla som é&r fast bosatta i Is-
rael. Regeringen finansierar de offentliga héilso- och sjukvardstjédnsterna och svarar for att alla
har tillgang till tjansterna utan diskriminering. Alla invénare ska ha en giltig sjukforsékring for
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att fa utnyttja hilso- och sjukvardstjansterna. Sjukforsikringen finansieras huvudsakligen via
progressiva inkomstkéllor, sésom inkomstskatten.

Hilsovardsministeriet ansvarar for medborgarnas hélsa och for verksamheten inom hélso- och
sjukvérden. Det faststéller de tillvigagingssétt som géller for hilso- och sjukvardstjinster och
svarar for planering, 6vervakning, licensiering och samordning av tjinsterna.

I Israel tillimpas ett system med hélsoplaner (Health Plans) enligt vilket invanarna erbjuds
hélso- och sjukvérdstjénster. Alla fast bosatta far fritt vélja mellan fyra konkurrerande, icke
vinstdrivande tillhandahallare av hélso- och sjukvérdstjénster (Clalit, Maccabi, Meuchedet och
Leumit). Dessa ger invénarna tillgang till servicepaket enligt SJukforsakrlngslagen och till ett
omfattande nitverk av ldttanvanda, samhélleliga kliniktjanster, medraknat mentalvardstjénster.

Dessutom erbjuder staten forebyggande vard, rehabilitering och hjdlpmedel som framjar ror-
ligheten samt geriatrisk vérd. Primérvérden och merparten av den specialiserade sjukvérden
genomfors med stod av hélsoplanerna. Datasystemen inom hélso- och sjukvirden utgdr en
lank mellan tillhandahéllare av primérvérd och specialiserad sjukvard. Ett nytt nationellt sy-
stem for informationsutbyte sammanfor hilsoplanerna och sjukhusen genom att erbjuda dem
atkomstréttigheten till det elektroniska hilso- och sjukvardsregistret vid vardenheterna.

Kanada

Federationen Kanada bestar av 13 regioner: 10 provinser och 3 territorier. Provinserna har en
relativt omfattande sjélvbestimmanderétt, i territorierna &r den mindre. Regionerna svarar for
merparten av samhallsfunktionerna — sdsom hélso- och sjukvérd och vilfard, och de har en
egen regional lagstiftning. Kanadas hédlso- och sjukvérdssystem definieras i hog grad av den
kanadensiska grundlagen.

Halso- och sjukvérden i Kanada grundar sig inte pa ett hidlso- och sjukvérdssystem som ar en-
hetligt for hela landet, utan varje provins och territorium har egna sjukforsakringssystem som
ar regionalt heltickande och har gemensamma principer. Federationen utarbetar principerna
for hélso- och sjukvarden i enlighet med Kanadas héilsovardslag (the Canada Health Act). Den
kanadensiska federationens regering svarar ocksa for vissa hdlsovardstjinster och en viktig
uppgift dr att frimja folkhélsan och hélsoforskningen samt samla in hélsovardsuppgifter. Den
offentligt finansierade hélso- och sjukvarden bygger pa federationens och regionernas skatte-
inkomster.

I Kanadas hélsovardslag ingar bestimmelser om ett sjukforsdkringsprogram vars syfte ar att
sdkerstilla skélig tillgdng till medicinskt nddvéndiga sjukhus- och lékartjdnster for alla kana-
densiska invénare pé lika villkor. Programmet &r baserat pa forskottsavgifter. Regionernas re-
geringar svarar for ordnande av hilso- och sjukvard och socialtjanster. Tjansterna finansieras
med federationens medel och skattedverforingar. Regionerna faststéller sjilva sina system for
hilso- och sjukvard och socialtjanster enligt federationens gemensamma principer. Enligt
principerna ska forsékringsplanen for hélso- och sjukvérden administreras offentligt, vara hel-
tickande och avgiftsfri och tillgangen till hilso- och sjukvérd garanteras mellan de olika reg-
ionerna.

Socialvardslagen utfardades 2015 pa initiativ av Kanadas socialarbetarorganisation (CASW).
Enligt den ordnas socialvard med stéd av Kanadas sociala trygghetsnit (Canadian Social
Transfer, CST) som uppritthalls av regionerna. Federationen finansierar i forsta hand region-
ala sociala program. CST omfattar utbildning efter mellanstadiet, socialvardstjinster och soci-
altjénster, forskolepedagogik och stéd for vard av barn.
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Nya Zeeland

Nya Zeeland erbjuder offentligt finansierad hélso- och sjukvard som tillhandahalls s&vél som
privata som offentliga tjanster. Lagen om folkhélsa och funktionsnedséttning frdn 2000 (New
Zealand Public Health and Disability Act 2000 No. 91) tillforde folkhélsotjansterna och tjans-
terna for personer med funktionsnedséttning en ny struktur och finansieringsmodell. Enligt la-
gen ska hilsovardsministeriet svara for politisk radgivning, finansiering samt hilso- och sjuk-
vard och tjénster for personer med funktionsnedsittning.

Nya Zeeland har 53 distrikt och 20 regionala direktioner som distriktsvis svarar for att er-
bjuda, producera och finansiera hilso- och sjukvardstjanster. Distrikten fullgér sitt ansvar ge-
nom avtal med organisationer som producerar hilso- och sjukvardstjanster. For att bevara ef-
fekterna av hélso- och sjukvarden, dess kvalitet och kostnadseffektivitet samarbetar hélso-
vardsministeriet med varje regional direktion.

Ambitionen ar att hélso-och sjukvérden ska ordnas mer enhetligt. En teknik- och digitaltjénst-
grupp (T & DS) arbetar med att forenhetliga uppgifterna i1 olika datalager med hjilp av ge-
mensamma informations- och teknikstandarder. Nu ar uppgifterna spridda pa olika informat-
ionssystem och arkiv, men de kan vid behov sammanstillas med hjélp av gemensamma identi-
fikatorer. For sammanstéllning av uppgifterna har hélsovardsministeriet skapat en server for
hélsouppfoljning (Health Tracker) som gor det mojligt att samkora uppgifter frén dodsorsaks-
registret, cancerregistret och sjukhusens patientregister. Det &r ocksa mdjligt att samkdra den
prehospitala akutsjukvardens, laboratoriernas och apotekens uppgifter och uppgifter fran or-
ganisationer som erbjuder mentalvardstjanster och tjanster for personer med funktionsnedsatt-
ning samt forsta hjalpen. Samkorningen av uppgifter mdojliggors av enhetliga identifikatorer
(National Health Index, NHI) vilka ar nyckeln till stordata.

Man har ocksa borjat samkora kliniska uppgifter med de datalager som ndmns ovan. Malet ar
att utveckla ett virtuellt elektroniskt patientregister (Electronic Health Record), vilket dr moj-
ligt tack vare uppfoljningsservern. For narvarande undersoker hédlsovardsministeriet forutsatt-
ningarna for ett elektroniskt patientregister pa Nya Zeeland. Registret ska vara en digital 16s-
ning som kan anvéndas for att producera hélsouppgifter for enskilda, yrkesutbildade inom
hélso- och sjukvarden, beslutsfattare och planerare.

2.2.3 Individens samtycke
Norden
Norge

I Norge far personuppgifter i princip anvéndas bara med patientens samtycke. Undantag fran
principen kan goras med stod av loven om behandling av personupplysninger (LOV-2000-04-
14-31, Del 8), som motsvarar Finlands personuppgiftslag. Undantag &r tillaitna om uppgifterna
ar nodvéndiga for att uppfylla ett avtal, tillgodose ett lagligt krav eller skydda en persons an-
geldgna intressen, for det allmidnna basta, inom myndighetsutovning eller for att skydda legi-
tima intressen.

Om anvindningen av patientuppgifter inte grundar sig p& samtycke av individen, ska tillstdnd

till behandling av uppgifterna fis fran dataskyddsmyndigheten (Datatilsynet). Om man vill
anvénda hilsovardsuppgifter i forskningsprojekt, ska tillstdnd fas ocksd fran den regionala
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forskningsetiska kommittén for lakemedels- och hilsovardsuppgifter. For anvandningen av
manskliga prover utan identifikatorer och avidentifierade uppgifter vid undersdokningar kravs
inte individens samtycke, men om prover eller uppgifter samlas in for avidentifiering, ska in-
dividen ge sitt samtycke till det.

I lagen om haélsoregister och behandling av hélsouppgifter, (lov om helseregistre og behand-
ling av helseopplysninger LOV-2014-06-20-43), finns ndrmare bestimmelser om pseudony-
miserade och avidentifierade uppgifter. Enligt huvudregeln kraver anvandningen av hélsoupp-
gifter som innehéller direkta identifikatorer alltid individens samtycke. Det &r sérskilt viktigt
att iaktta god praxis nér man anvénder hélsouppgifter som ingér i centraliserade register, vilket
forutsitter en intresseavvigning mellan behoven av information och skyddet for patientens
privatliv.

De patienter vars uppgifter anvinds ska ha rétt att forbli oidentifierade. Av den anledningen
ska hélsouppgifter och anknytande identifikatorer forvaras atskilt. Vid insamling av kénsliga
uppgifter ska man alltid inhdmta individens samtycke och individen ska ges mojlighet att for-
bjuda registreringen av kansliga uppgifter som ror honom eller henne.

Sverige

Individens samtycke dr som regel ett villkor for tillhandahallande av hélso- och sjukvérds-
tjénster och for anvindning av de uppgifter som samlats in i samband med tjénsterna for sta-
tistik- och forskningsdndamal. Lagen medger dock undantag. De forskningsetiska kommitté-
erna i Sverige kan ge tillstand till behandling av hélsouppgifter ocksa utan individens sam-
tycke. For utlimningen av uppgifter kravs det dessutom anvéndningstillstand av den register-
ansvarige.

Lagen gor det ocksé mojligt for myndigheterna att behandla hélsouppgifter vid statistikforing
utan individens samtycke. Till exempel Socialstyrelsen har behdrighet att skapa nya register
eller databaser som innehaller hilsouppgifter.

Trots att frigan om omfattande samtycke har Overvigts, dr det i Sverige for narvarande inte
mdjligt for enskilda att med stdd av lag ldmna ett omfattande samtycke till anvéndning av sina
uppgifter i forskningssyfte. Ett uttryckligt samtycke ar en forutsittning for att hilsouppgifter
ska fa anvéndas i forskningssyfte, och individen kan inte 1dmna sitt samtycke till anvindning-
en av sina hilsouppgifter varken for ett eventuellt framtida forskningsdndamal eller for forsk-
ning som inte dr noggrant definierad pa forhand. Bestimmelserna i forordningen om adndring i
luftfartsforordningen (2003:793) gor det dock mdjligt att anvénda vissa registeruppgifter for
forskning som bidrar till att klarldgga genetikens och miljons inverkan pa ménniskors hélsa.

Patientdatalagen (2008:355) kraver dock patientens uttryckliga samtycke for insamling av hal-
souppgifter for kvalitetsregister. Ur dessa register ar det mojligt att fa pseudonymiserade och
avidentifierade uppgifter och uppgifter fran vilka de direkta identifikatorerna har avligsnats.
Enskilda har rétt att senare {4 sina uppgifter utplanade ur kvalitetsregistren.

I juni 2014 inledde kommittén beredningen av ny lagstiftning som gor det mdjligt att ocksé
anvinda forskningsdatabaser utan individens uttryckliga samtycke. Till den nya kommitténs
uppgifter 2017 hor det att utveckla lagstiftningen om individens samtycke samt bereda en
langsiktig och hallbar reglering av forskningsdatabaser.
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Danmark

Lagen om behandling av personuppgifter (Lov nr 429/2009 om behandling af personoplys-
ninger) definierar hdlsouppgifter som kéansliga personuppgifter. Dessa far ldmnas ut ur nation-
ella register och myndighetsregister for forsknings- och statistikindamé&l utan samtycke av in-
dividen. Det forutsétter att forskningen &r av samhaéllelig betydelse och behandlingen ur forsk-
ningssynvinkel dr noédvindig. Ytterligare behandling av uppgifterna ar mojlig bara for sta-
tistik- och forskningsdndamal.

I hélsolagen (sundhedsloven nr. 1202/2014) regleras utlimningen av hélsouppgifter. Enligt
den kan hélsouppgifter som registrerats i en patientdatabas lamnas ut for forsknings- och sta-
tistikindamal utan patientens samtycke. Den forskningsetiska kommittén eller patientséker-
hetsndmnden (Styrelsen for Patientsikkerhed) ska dock godkénna forskningsprojektet.

I frdga om védvnadsprover forutsitter lagen nir det giller forskningsprojekt som ror héalsoupp-
gifter som regel att individen ger sitt samtycke. Samkdrning av uppgifter som rér méanniskor
med andra registeruppgifter och anvéndning av uppgifterna i forskningsprojekt forutsitter ut-
over individens samtycke en prévning av den forskningsetiska kommittén. Om det &dr fraga om
forskning som grundar sig pa biobanksuppgifter kan den forskningsetiska kommittén frangé
kravet pa individens samtycke, om det inte medfor betydande risker for forskningsobjektet
och om det dr omdjligt att inhdmta samtycke eller innebér en avsevird borda for forskaren el-
ler for sjdlva projektet (LOV nr 593 af 14/06/2011 om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, § 10). Nér ménskliga prover lagras i biobanker har
individen mojlighet att forbjuda sekundir anvandning av dem (opt-out). En arbetsgrupp be-
domer for ndrvarande framfor allt réttsliga och etiska fragor om anvandningen av ménskligt
material.

Vissa andra stater
Nederldnderna

Enligt lagen om skydd av personuppgifter (Wet bescherming persoongegevens, Wbp) ar me-
dicinska data s& kallade sérskilda personuppgifter. Organisationer kan anvénda uppgifterna
bara om foreskrivna villkor uppfylls: antingen grundar sig anvidndningen pé en bestimmelse i
lag eller har patienten gett sitt samtycke. De sérskilda personuppgifterna ar inte begrdnsade
bara till ldkarnas anteckningar i patientjournaler utan till dem hor ocksé uppgifter om patien-
ternas fysiska och psykiska egenskaper. Den 25 maj 2018 kommer EU:s dataskyddsférordning
att trainga undan lagen om skydd av personuppgifter.

I Nederldnderna stér patienternas réttigheter hogt p& den politiska agendan. Lagen om lékarin-
tyg alagger yrkesutbildade inom hélso- och sjukvérden att fora journaler elektroniskt eller i
pappersform utan patientens samtycke. Daremot maste en utomstdende som inte deltar i var-
den av patienten fa patientens samtycke for att f4 atkomst till uppgifterna.

De medicinska uppforandekoderna mojliggdér atkomst till patientjournaler for utomstéende
utan individens samtycke, om atkomstréttigheten dr nddvéndig. Det dr bland annat frdga om
situationer om vilka stadgas i lag, sdsom insamling av uppgifter om dddsorsak och rapporte-
ring om vissa smittsamma sjukdomar, statistikforing och vetenskaplig forskning samt over-
héngande fara eller risk for allvarlig skada.

Fran juli 2017 &r alla leverantorer av hélso- och sjukvérdstjénster skyldiga att informera sina
kunder om elektronisk utlimning av uppgifter. Individens samtycke ska inhdmtas for att moj-
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liggora atkomst till uppgifterna via det elektroniska informationssystemet. Lagen om kunder-
nas rattigheter vid elektronisk behandling av uppgifter innehéller noggranna bestimmelser om
elektroniskt utbyte av personuppglfter som ror hélsouppgifter via ett elektroniskt informat-
ionssystem. I lagen ingdr kriterier for hur patientuppgifter kan formedlas sékert och elektro-
niskt och hur atkomstréttigheter kan tilldelas andra tillhandahéllare av hélso- och sjukvards-
tjanster.

Uppforandekoderna for elektroniskt utbyte av information inom hilso- och sjukvarden (Ge-
dragscode Elektronische Gegevensuitwisseling in de Zorg, EGiZ) &r ett viktigt avtal som ingés
mellan yrkesutbildade inom hélso- och sjukvarden och som tryggar individens rattigheter.
Uppforandekoderna styr leverantdrerna av hélso- och sjukvérd att tillgodose kundernas réttig-
heter vid elektronisk behandling av uppgifter och fordelar ansvaret mellan de yrkesutbildade
inom hélso- och sjukvarden. Enligt detta kravs det for begéran om atkomst till hdlsouppgifter
ett informerat samtycke av individen samt tillstdnd av hilso- och sjukvardsleverantdrerna och
patienterna. Enligt bestdmmelserna ska ocksa dataskydds- och inloggningsbestimmelserna
foljas, patienterna informeras och deras samtycke inhdmtas.

Pa statistikforing och vetenskapliga undersdkningar tillimpas anvisningarna om hélsoforsk-
ning som utarbetats av stiftelsesammanslutningen for de medicinska disciplinerna i Nederlan-
derna (Federa). Anvisningarna skapar en rittslig grund for den sekundéra anvéindningen av pa-
tlentuppglfter for forskningsdndamal. Av anvisningarna framgar hur uppgifterna ska behand-
las, nér individens samtycke inte behovs for sekundér anvidndning av uppgifterna och nér en
etisk utvérdering av de medicinsk-etiska kommittéerna (medisch-ethische toetsingscom-
missies) rekommenderas.

I samrad med flera aktdrer pa halsoomradet klarldgger ministeriet mdojligheten att infora ett sa
kallat specificerat tillstind. Med specificerat tillstdind avses att individen har l&dmnat ett ut-
tryckligt och informerat samtycke som noggrant anger vilka uppgifter som fér lamnas ut och
vilka yrkesgrupper inom hélso- och sjukvérden som fér ta del av uppgifterna. Avsikten dr att
bestimmelserna om specificerat tillstand ska tridda i kraft 2020 samtidigt som lagen om klien-
ternas rattigheter vid elektronisk behandling av uppgifter, som ar under beredning.

Australien

Enligt den princip som rader i Australien forutsitter utlimningen av uppgifter som innehaller
identifikatorer eller pseudonymiserade uppgifter individens informerade samtycke for att upp-
gifterna ska fi anvindas eller ateranvindas. Begreppet informerat omfattar savél en etisk och
rattshg som en praktisk aspekt. Etiskt ska individen garanteras en moralisk rétt att bestimma
over sin kropp (principle of free agency). Rittsligt innebér informerat samtycke att individen
uttryckligen ska godkénna eller forbjuda vard eller behandling genom avtal med tillhandahal-
laren av hélso- och sjukvardstjanster. Den praktiska aspekten forutsétter att tillhandahéallaren
av tjansterna ska informera individen om vard- och behandlingsalternativen och om den nytta
och de risker som dessa medfor samt stodja individen i beslut som géller hans eller hennes
hélsa (Victorian Charter of Human Rights and Responsibilities Act 2006). Enligt lagen &r det
mdjligt att 1imna ut patientuppgifter ocksa utan individens samtycke.

I Australien kan individen lamna flera olika typer av samtycken. Ett samtycke kan vara:
— uttryckligt, och dr da begrénsat till ett sarskilt syfte med behandlingen.
— omfattande, och ger da rétt att anvéinda uppgifter eller vavnader i kommande forsknings-

projekt som &r en utvidgning av det ursprungliga projektet eller en del av det, eller som
géller samma allménna forskningsomrade, och
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— ospecificerat, och d& samtycker individen till att uppgifter eller vivnader anvénds i fram-
tida forskning.

Vid omfattande eller ospecificerat samtycke maste tillstind ges for lagring av ursprungliga
uppgifter eller vivnader i1 en databank. Om det &r frAga om ospecificerat samtycke ska indivi-
den ingaende informeras om villkoren for det och vilka vittgdende foljder det kan ha. Den som
beslutar att inte delta i ett forskningsprojekt behdver inte motivera sitt beslut. Individen har
ocksa ritt att ndr som helst dra sig ur ett projekt och ska informeras om eventuella foljder av
detta innan hen ger sitt samtycke.

Socialministeriet (Department of Social Services) fir anvénda och ldmna ut personuppgifter
som innehéller identifikatorer eller pseudonymiserade personuppgifter for att tillgodose all-
ménna intressen inom de ramar som sekretessen och den sé kallade portfoljlagstiftningen tilla-
ter. Det innebdr att ministeriet for att tillgodose ett allmént intresse kan bevilja intyg (Public
Interest Certificates) for anvéndningen av uppgifter for vissa syften med iakttagande av nat-
ionella direktiv och speciallagstiftningen pa omradet.

Ur datalager som innehaller pseudonymiserade uppgifter far uppgifter lamnas ut, forutsatt att
det sdkerstdlls att en enskild person inte utan vidare kan identifieras och att inte individens
identitet rimligen kan bestyrkas (Privacy Act 1988 No. 119, 1988).

Israel

I Israel ar patientens uttryckliga samtycke en forutsattning for hédlso- och sjukvérdsatgérder. I
lagen om patientens rattigheter (Patient’s Rights Act, 1996) regleras forutom tillgdngen till
hélso- och sjukvard ocksé patientens rétt att kontrollera och dverfora sina uppgifter till ett pa-
tientregister och uttrycka sitt informerade samtycke till vard och behandling. I patientlagen re-
gleras ocksé sekretessplikten samt utlimningen av uppgifter till patienten och andra. Lékare
far overfora patientuppgifter till tredje part bara om patienten har lamnat sitt samtycke till det
eller om uppgifterna enligt lag ska 1dmnas ut utan patientens uttryckliga samtycke. Om uppgif-
ter lamnas ut for forskningsdndamal ska alla patientens uppgifter som innehéller identifikato-
rer avldgsnas.

Hilsouppgifter som innehaller identifikatorer behandlas i lagen som kénsliga uppgifter som
inte kan lamnas ut till tredje part utan patientens samtycke eller lagstadgad utlimningsgrund.
Sjukhusen samlar in hilsouppgifter, eftersom den israeliska lagen aldgger dem att rapportera
uppgifter till staten i savél identifierbar som icke-identifierbar form. Kravet pa samtycke géller
ocksa avlidna for vilka samtycke kan ldmnas av en familjemedlem. Israels lag-, informations-
och teknikmyndighet (Israeli Law, Information and Technology Authority, ILITA) utovar till-
syn over skyddet av personuppgifter samt tryggar sekretessen och dvervakar brott som ankny-
ter till informationsteknik.

Kanada

Anvindningen av hélsouppgifter grundar sig pa federationens lag om integritetsskydd (the
Privacy Act 1983) och enligt etikpolicyn pa individens uttryckliga samtycke. Lagen om in-
tegritetsskydd preciserar de syften for vilka federationens myndigheter kan 1dmna ut person-
uppgifter som ingar i datalager utan individens samtycke. Lagen innehaller villkor enligt vilka
uppgifter far ldmnas ut for forsknings- eller statistikindamal till enskilda personer eller andra
aktorer. Lagen géller bara federationsregeringens offentliga organisationer och den omfattar
alla personuppgifter som federationens regering samlat in, anvént och ldmnat ut.
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Av federationens tretton autonoma omraden (tio provinser och tre territorier) har elva omraden
ocksa sin egen lagstiftning som géller insamling och anvéndning av personuppgifter som ad-
ministreras av den offentliga sektorn samt utlimning baserad pé individens samtycke. Lagen
reglerar dven utlimningen av uppgifter for sekundéra syften, medréknat planeringen av hélso-
och sjukvérd och forskningen pa omrédet. Individen har rétt att begréinsa anvéindning och ut-
lamning av sina personliga hdlsouppgifter for syften som anges i lagen.

Individens rittigheter och administrationen av tillstindsforfarandet inom den privata sektorn
regleras genom lagar som utfiardades 2015, dvs. lagen om dataskydd och elektroniska doku-
ment (PIPEDA) och lagen om skydd av digital integritet (DPA). I dem fastslas de kommersi-
ella aktorernas viktigaste skyldigheter nér det géller behandlingen av personuppgifter. Lagarna
tillimpas ocksa pa tillhandahallare av privat hilso- och sjukvard. Dataombudsmannens byra
(Office of the Privacy Commissioner of Canada, OPC) &vervakar att PIPEDA och DPA foljs.
I DPA, som kompletterar PIPEDA, definieras samtycke enligt lagen. Enligt den 4r individens
samtycke giltigt bara om personen inser karaktiren av, syftet med och foljderna av insamling,
anvéndning och utlimnande av sina uppgifter. PIPEDA begrénsar anvéindning och utlimning
av uppgifter utan individens samtycke.

For att utveckla hanteringen av samtycken har Canadian Health Infoway foreslagit ett system
for administration av samtycken (Consent Management Solution, CMS). Systemet gor det
mgjligt att lagra individens samtycken centralt och tillimpa dem sdsom individen forvéntar

sig.

Nya Zeeland

Lagen om riéttigheter for anvindare av hélsovardstjanster och tjénster for personer med funkt-
ionsnedsittning (The HDC Code of Health and Disability Services Consumer’s Rights Regu-
lation 1996) anger tio réttigheter som ska tillimpas pa personer som deltar i forskningsprojekt.
Individen har bland annat rétt till respektfullt bemotande och ritt att fa tillrdcklig information
for att kunna ge ett informerat samtycke.

I lagen om skydd av hélsouppgifter (Health Information Privacy Code 1994, HIPC) ingar
ocksa noggranna bestdmmelser for aktorer pd hélsoomradet. Lagen inbegriper insamling, an-
vindning, lagring och utldimning av hélsouppgifter och innehaller principerna for dataskydd pa
omrédet. HIPC sitter granser for sekundér anvéndning av uppgifter som innehaller identifika-
torer. Enligt huvudregeln kriavs det samtycke av individen for sekundér anviandning av uppgif-
ter med identifikatorer. Samtycke kan ges ocksé av en foretrddare for personen, om den regi-
strerade dr avliden eller annars oformogen att ldmna samtycke. Dataskyddslagen tillater an-
vindning av uppgifter utan samtycke for forskningsdndamél (som en etisk kommitté vid be-
hov har godként), om uppgifterna inte publiceras i sdidan form att det rimligen gér att identifi-
era personen.

De etiska kommittéerna Gvervakar att bestimmelserna om dataskydd iakttas i samband med
forskning som géller hélsouppgifter. Darfor ska de flesta forskningsprojekt godkénnas av en
officiell etisk kommitté innan de inleds. Ett godkédnnande av en etisk kommitté har stor bety-
delse, eftersom identifierbara hélsouppgifter da kan anvéndas i forskningen utan samtycke.
Utlamning av uppgifter utan patientens samtycke &r tillatet bara om det av praktiska skél inte
ar mojligt eller onskvért att fa samtycke. Kraven i fraga ingér i lagen om skydd av hélsoupp-
gifter och de etiska aspekterna framgér av anvisningar for observationsforskning som medde-
lats av den nationella etiska rddgivande kommittén.
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2.2.4 Register inom social- och hilsovarden samt den rittsliga grunden for sekundér anvéand-
ning och samkorning av registeruppgifter

Norden
Norge

I Norge finns ett stort antal nationella register som innehaller hilsouppgifter. Syftet med regis-
teruppgifterna bestimmer indelningen av héilsouppgifterna i olika register, vilket bor beaktas
nér lagarna tillimpas. Det dr i vissa fall mojligt att sammanfora uppgifter fran olika register.
Principerna for samkdrningen av uppgifter och om utlimningen av dem for sekundér anvénd-
ning foreskrivs i lag (Forskrift om pasientjournal FOR-2000-12-21-1385). Enligt lagen far pa-
tientuppgifter inte anvéndas utan individens samtycke eller annan lagstadgad grund for andra
syften dn for dem som angavs i forsta hand.

Enligt principen om konfidentialitet kan det for sekundér anvéndning av uppgifter krévas till-
stand eller dispens fran myndigheterna. Exempelvis uppgifterna i ett patientregister kan sam-
koras med uppgifterna i foljande register: cancerregistret, medicinska fodelseregistret, dodsor-
saksregistret, vaccinkontrollregistret, tuberkulosregistret, registret éver smittsamma sjukdo-
mar, det centraliserade nationella hilsoregistret, statistikmyndighetens socioekonomiska regis-
ter och receptregistret. Samkorningen maste da vara noggrant avgrénsad, av betydelse och
nddvindig, och syftet och malet med samkorningen noggrant definierade.

Patientuppgifter som yrkespersonal och verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden pro-
ducerar samlas in av folkhilsoinstitutet (Folkhelseinstituttet, FHI), syddstra Norges regionala
hilsomyndighet (Helse Ser-Ost), hilsostyrelsen (Helsedirektoratet), forsvarsministeriet, Oslo
universitetssjukhus och kulturarvsstyrelsen (Riksantikvaren). Arbets- och vélfardsforvaltning-
en (Arbeids- og velferdsetaten) samlar in uppgifter fran socialvérden.

I Norge samlas det ocksa in uppgifter for vardsektorns datasystem. Detta system innehéller pa-
tientuppgifter samt andra hélso- och sjukvardsuppgifter. Alla lagrade uppgifter ar i pseudony-
miserad form, och individen har inte ratt att forbjuda lagringen av sina uppgifter. Registeran-
svarig dr Helsedirektoratet. Uppgifterna far anvéndas for statistik- och forskningsdndamal.
Anvindningen av uppgifterna for sekundéra syften kréver den registrerades samtycke.

Hailso- och sjukvardsregistren regleras i huvudsak av fyra lagar. Personuppgiftslagen (Lov om
behandling av personopplysninger LOV-2000-04-14-31) &r en allmén lag som géller all be-
handling av personuppgifter samt atkomstrétten till personuppgifter. Alla har ritt att pa bega-
ran fa information av den registeransvarige om i vilket syfte och hur deras personuppgifter be-
handlas. Denna ritt att f& information géller inte behandlingen av personuppgifter for histo-
riska, statistiska eller vetenskapliga d&ndamal, om det inte har direkta foljder for den registre-
rade.

Personuppgiftslagen innehaller rattsnormer som géller grunderna for hur kénsliga personupp-
gifter ska behandlas. Normerna Gverensstimmer i stor utstrickning med EU:s personuppgifts-
direktiv. Kénsliga hélsouppgifter far behandlas om

— den registrerade har gett sitt samtycke,

— en myndighet ska behandla dem for berittigade syften,

— behandling dr nodvéndig for att skydda intressen som dr av grundldggande betydelse for
den registrerade,

— uppgifterna har offentliggjorts frivilligt och uttryckligt,

— behandling ar nddvéndig for att forsvara ett rittsligt ansprék,

45



RP 159/2017 rd

— arbetsritten kriver behandling och behandlingen uppfyller de krav som stills pa den regis-
teransvarige,

— behandling dr nédvéndig med tanke pa tillhandahéllandet av forebyggande hélso- och
sjukvérd eller hélsovardstjanster eller i hélso- och sjukvérdsarbetet och inom forvaltning-
en av hélso- och sjukvérden, eller

— behandling 4r nédvéndig for historiska, statistiska eller vetenskapliga &ndamal.

Icke vinstdrivande organisationer kan med samtycke av den registrerade fa tillstind att be-
handla kénsliga personuppgifter, 4ven om de inte uppfyller kraven i lagen.

Klientuppgifter inom social- och hélsovarden fir anvéndas i myndigheternas lagstadgade upp-
gifter (till exempel Helsetilsynet och Datatilsynet). Generellt krdver utlimningen av uppgifter
ur klientregister tillstind av Datatilsynet.

Lagen om hélsoregister (Lov om helseregistre og behandling av helseopplysninger LOV-
2014-06-20-43) reglerar insamling och behandling av personuppgifter och innehaller bestdm-
melser om sekundér anvéindning av personuppgifter. I lagen om patientuppgifter (Lov om be-
handling av helseopplysninger ved ytelse av helsehjdlp LOV-2014-06-20-42) regleras an-
viandningen av hilsouppgifter inom vérd, forvaltning och Overvakning av vérdkvaliteten.
Dessutom handlar lagen om medicinsk och hilsovetenskaplig forskning (Lov om medisinsk
och helsefaglig forskning LOV-2008-06-20-44) om sekundér anvéndning av hélsouppgifter.
Provningen av forskningsetiken regleras ocksé separat (Lov om organisering av forskningse-
tisk arbeid LOV-2017-04-28-23). Utover de lagar som ndmns ovan har Norge manga register-
specifika forfattningar.

Alla nationella register i Norge regleras genom lagen om hélsoregister (Lov om helseregistre
og behandling av helseopplysninger § 11). I de nationella registren samlar man in uppgifter
med hjilp av enhetliga identifikatorer, vilket gor att de ocksé kan samkoras.

Sverige

De register som innehaller uppgifter som samlats in frén social- och hélsovarden &r i Sverige
indelade i tre olika huvudgrupper. Den forsta bestar av nationella register for vilka Socialsty-
relsen &r registeransvarig. Den andra gruppen av nationella register regleras genom Patientda-
talagen (2008:255). Den tredje gruppen utgdrs av kvalitetsregister i vilka uppgifter om pri-
marvardspatienter samlats in, om inte patienten uttryckligen forbjudit det.

De instanser som svarar for hilsovardstjdnsterna ér registeransvariga for de patientuppgifter
som registrerats i samband med tjénsterna och &r sdledes ansvariga for behandlingen av hélso-
uppgifterna i registren. Alla registeruppgifter omfattas av sekretessplikt. Enligt offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) far den registeransvarige dock vid behov ldmna ut registerupp-
gifter for forskningsindamal. Lagen i fraga giller begdranden om uppgifter fran Statistiska
centralbyran, Socialstyrelsen och Inspektionen for socialforsékringen (ISF). Alternativt kan
uppgifter ldmnas ut efter att de avidentifierats och aggregerats.

I Sverige regleras integritetsskyddet av i huvudsak tva lagar: offentlighets- och sekretesslagen
och personuppgiftslagen (1998:204). Personuppgiftslagen tillimpas pa alla som behandlar
personuppgifter. Den skyddar enskilda mot kriankning av deras personliga integritet och tryg-
gar ritten till skydd for privatlivet. Nar myndigheterna, till exempel Socialstyrelsen, fattar be-
slut om forskningstillstdnd som innebdr behandling av personuppgifter, dr det viktigt att de
beaktar villkoren i lagarna i frga.
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Andra viktiga lagar som géller behandlingen av personuppgifter ar: lagen om stéd och service
till vissa funktionshindrade (1993:387), patientdatalagen, lagen om receptregister
(1996:1156), lagen om behandling av personuppgifter inom socialtjénsten (2001:454), social-
forsdkringsbalken (2010:110), lagen om etikprovning av forskning som avser méanniskor
(2003:460) och lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (2002:297).

Pseudonymiserade uppgifter far 1dmnas ut for sekundéira syften som anges i lagen. Innan at-
komst till datalager beviljas ska riskfaktorerna bedémas och eventuella risker som anvénd-
ningen av enskildas hélsouppgifter kan medféra minimeras. Detta foregripande sétt forutsétter
till exempel en utredning som klarldgger att mottagaren av uppgifterna omfattas av samma be-
stimmelser om skyddet for privatlivet som den registeransvarige.

I Sverige kan forskningstillstdnd och atkomstrétt till uppgifter beviljas kommersiella aktorer
som samarbetar med en forskare vid ett universitet. I sddana fall kan forskaren vid universite-
tet beviljas atkomst till identifierbara uppgifter, och forskaren l&dmnar ut forskningsresultaten
till den kommersiella aktoren enligt avtal, men alltid i pseudonymiserad form.

Halsouppgifter 1 kvalitetsregistren far behandlas bara for pa forhand faststdllda dndamal,
sasom tillsyns- och utvecklingsatgarder inom hélso- och sjukvarden, statistikféring, undersok-
ningar inom hélsovardssektorn och andra uppdrag som kompletterar den statistiska verksam-
heten. Behandling ér tillaten bara om uppgiften dr pseudonymiserad eller avidentifierad eller
om de direkta identifikatorerna har avldgsnats.

Enligt personuppgiftlagen &r behandlingen av kénsliga hilsouppgifter tilldten bara for foljande
dandamal: forebyggande hilso- och sjukvard, medicinska diagnoser, vard eller behandling och
administration av hélso- och sjukvard. Inom hélsosektorn far personuppgifter i enlighet med
personuppgiftslagen behandlas i forvaltningsuppdrag, vid skapandet av lagstadgade dokument,
vid statistikforing och i innovationsverksamhet. Det dr dock inte tillatet att ur offentliga regis-
ter ldmna ut kénsliga personuppgifter for innovationsverksamhet som inte uppfyller kraven pa
vetenskaplig forskning.

Bestdmmelser om yttrandefrihet finns i tryckfrihetsforordningen (1949:105) och i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400). I dessa anges de villkor enligt vilka kénsliga personupp-
gifter far ldmnas ut ur myndigheternas register. Uppgifterna ska avidentifieras sa att individen
inte kan identifieras utifrdn dem. Ocksé en forskningsetisk kommitté ska bedoma och god-
kénna anvidndningen av kénsliga uppgifter for forskningsprojekt.

For den sekundira anvidndningen av hilsouppgifter géller principen om d&ndamélsbegriansning,
av vilket foljer att syftet med den ursprungliga insamlingen av uppgifter i stor utstrdckning
avgdr om uppgifter senare far anvéndas for andra &ndamaél. Sekundir anvindning av uppgifter
ar mojlig om den ér forenlig med de ursprungliga d&ndamalen. I friga om exempelvis datalag-
ret for e-hélsa far individen inte forbjuda anvandningen av sina uppgifter for sekundara syften,
om dessa syften ar en del av individens hélso- och sjukvérd. Daremot ska enskilda erbjudas
mdjlighet att forbjuda anvéindningen av sina uppgifter for forskningsdndamal.

I Sverige finns flera datalager som géller klienter inom social- och hédlsovérden. For dessa an-
vinds enhetliga identifikatorer for varje enskilt datalager. Uppgifter pa befolkningsniva finns
forutom vid den svenska statistikmyndigheten centraliserat vid Socialstyrelsen, som uppratt-
haller bland annat foljande nationella hilso- och sjukvérdsregister: dodsorsaksregistret, can-
cerregistret, ldkemedelsregistret, det medicinska fodelseregistret, patientregistret, tandhélsore-
gistret, insatser i kommunal hélso- och sjukvard och kvalitetsregister for hélso- och sjukvard.
Socialtjénstregistren byggs upp av ekonomiskt bistand, tvangsvard av vuxna missbrukare, so-
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cialtjanstinsatser till dldre och personer med funktionsnedsittning samt insatser fér barn och
unga.

I Sverige finns inget centraliserat elektroniskt register for patientuppgifter inom social- och
hélsovérden, utan varje tillhandahallare av social- och hélsovérdstjénster upprétthéller olika
datalager. Ambitionen é&r att utveckla ett centraliserat elektroniskt register i vilket patientupp-
gifter samt uppgifter om socialvardens klienter kan registreras och dé anvéinda rikstickande
termer, klassificering och andra enhetliga koder (SOSFS 2008:14, kap. 3, del 2).

Danmark

De register som innehaller hilsouppgifter indelas i medicinska register, kliniska register, reg-
ionala och nationella register samt kvalitetsregister, forskningsregister och register som inne-
héller uppgifter om tidigare och pégéende undersdkningar. Utdver dessa register finns det i
Danmark ett flertal biobanker, sdsom nationella biobanken och Danmarks regionala bio- och
genombanker.

Merparten av de nationella registren och de elektroniska datasystemldsningarna administreras
av den danska hélsodatastyrelsen (Sundhedsdatastyrelsen). Andra viktiga myndigheter som
samlar in hélsouppgifter &r den nationella biobanken, Statens Serum Institut, som &r ett av
Danmarks storsta forskningsinstitut inom hélsosektorn, samt regionala infrastrukturer som
upprétthéller kvalitetsregister och biobanker. Uppgifter samlas in fér administrativa och stat-
istiska dndamal och for att stodja tillhandahallare av hélsovardstjanster. Storsta delen av upp-
gifterna i systemen far anvéndas ocksé for forskningsandamal.

Pé register och databaser tillimpas i forsta hand lagen om behandling av personuppgifter
(429:2000). Till f6ljd av EU:s dataskyddsforordning kan man forvénta dndringar ocksa i
Danmarks personuppgiftslag. Hélsovardslagen och lagen om etisk beddmning av hélsoveten-
skapliga forskningsprojekt (lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter nr. 593) tillimpas ocksa pa behandlingen av personuppgifter. P& register
som innehaller socialvardsuppgifter tillampas lagen om centrala personregister (lov om de
centrale personregister nr. 1134) och lagen om social tillsyn (socialtillsynsloven nr. 608).

I Danmark sker en kontinuerlig utveckling av anvéindningen av de nationella registren och de-
ras tdckning. Tack vare att datasystem é&r integrerade i hdlso- och sjukvardsverksamheten kan
en stor del av patientuppgifterna anviandas sekundirt. De allmdnna sjukhusen och allménla-
karna samlar systematiskt in uppgifter for datasystemen, vilket mojliggér en omfattande upp-
foljning och analys. Gemensamma it-standarder underlittar den elektroniska kommunikation-
en mellan hélso- och sjukvérdsleverantorer. Alla allménlidkare har ett elektroniskt hilsodatare-
gister samt tar pé elektronisk vig emot resultaten av laboratorieprover. I det nidrmaste alla 14-
kemedelsordinationer och remisser till sjukhusvard &r elektroniska. Alla remisser till medi-
cinska experter och psykologer dr elektroniska. Infrastrukturen gér det mojligt att samkora
uppgifterna i dessa register med uppgifter i andra databaser.

Uppgifterna om tidigare och pagidende undersdkningar inom hélsosektorn betraktas i Danmark
som sekundéra hélsouppgifter. Det kan vara frdga om exempelvis uppgifter om ménniskor och
enkétsvar. Myndigheterna kan bevilja tillstdnd att anvinda sekundira hédlsouppgifter, om
forskningsprojektet i sig kan godkénnas och forskaren har tillstdnd att behandla uppgifter som
innehéller identifikatorer. Andra omstdndigheter som ska beaktas nir anvdndningstillstdnd
overvégs ér huruvida forskningsprojektets mal och syfte dr forenligt med det ursprungliga pro-
jektet samt om det &r mdjligt att gora nya hdlsovetenskapliga fynd. Huvudregeln for utlam-
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ning av sekundéira hélsouppgifter &r att uppgifterna kan anvindas bara for forsknings- och sta-
tistikdindamal. Det ska inte vara mdjligt att identifiera individen utifran forskningsresultaten.

Vissa andra stater
Nederldnderna

Nederldnderna har ménga register som innehaller hélsouppgifter. De viktigaste bestimmelser-
na om behandlingen av dessa ar sjukforsdkringslagen (Wet op de Zorgtoeslag), hélsoforsak-
ringslagen (Zorgverzekeringswet), lagstiftningen om marknadsforingen av hélso- och sjukvard
(et marktordening gezondheidszorg), socialskyddslagen (Wet maatschapelijke ondersteuning,
2015), ungdomslagen (Jeugdwet), personuppgiftslagen (Wet Bescherming Persoonsgegevens),
pohslagen (Wet politiegegevens), registerlagen (Wet basisregistratie personen), lagen om all-
mén forvaltning (Algemene wet bestuursrech) och lagen om avtal om medicinsk vard och be-
handling (Wet op de geneeskundige behandelingsovereenkomst).

Social- och hélsovardsinstitutioner &r hélso-, vilfdrds- och idrottsministeriet (Ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport), social- och arbetsministeriet (Ministerie van Sociale Za-
ken en Werkgelegenheid), hélsoradet (De Gezondheidsraad), Folkhélsoinstitutet (Zorginstituut
Nederland), ndmnden for utvirdering av ladkemedel (College ter Beoordeling van Geneesmid-
delen), hélso- och sjukvardens inspektionsverk (Inspectie voor de Gezondheidszorg) samt
konsumentskyddsverket (Autoriteit Consument & Markt). Till 6vriga aktorer hor nationella
hilso- och sjukvardsmyndigheter och dataskyddsmyndigheten.

Enligt den nederldndska lagstiftningen ar det forbjudet att [amna ut personuppgifter som inne-
héller identifikatorer for forsknings- och statistikéindamal, vilket dndé inte forhindrar samkor-
ning av uppgifter i samband med godkénda forskningsprojekt (Wet op de geneeskundige be-
handelingsovereenskomst). Enligt statistiklagen far statistikmyndigheten i Nederldnderna inte
till tredje part 1amna ut uppgifter pa enhetsniva som innehéller identifikatorer. Inte heller leve-
rantorer av hélsovardstjanster far ldmna ut identifierbara hilsouppgifter som de har tillgang till
for forskningsprojekt. Daremot far en tillforlitlig tredje part (ZorgTTP) gora samkorningar.
Om det till exempel i ett projekt som genomfors av statistikmyndigheten dr nodvéndigt att
samkora statistikuppgifter med hélso- och sjukvardsleverantorers patientuppgifter, ska
ZorgTTP samkdra uppgifterna och sedan overldta dtkomstrétten till de samkorda uppgifterna
till statistikmyndigheten i pseudonymiserad form.

Pseudonymiserade uppgifter pa enhetsnivé far inte vidareGverlatas, men nya tillstindshavare
som behover uppgifterna kan beviljas en sirskild atkomstrétt via ett sdkert elektroniskt fjérrat-
komstsystem. Myndigheter kan beviljas fortlopande &tkomstritt, och behdver séledes inte be-
géra rétten specifikt for varje projekt — i motsats till akademiska forskare och icke vinstdri-
vande och kommersiella anvindare av uppgifterna.

I princip kan var och en som é&r registeransvarig for hialsouppgifter ge atkomstratt bara till de
patientuppgifter pa personnivd som de har tillgéng till. I Nederldnderna finns en webbplats
som erbjuder metadata for allt datamaterial som innehaller hélsouppgifter som handhas av
olika registeransvariga. Webbplatsen administreras av ett nationellt institut for folkhdlsa och
miljo (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu).

I Nederldnderna hade man for avsikt att skapa ett centraliserat datasystem for patientuppgifter
for att kunna dela uppgifterna med tillhandahéllare av hilsotjanster. Mélet var att bygga upp
ett fungerande elektroniskt patientregister i Nederldnderna, en nationell elektronisk patientda-
tabas, EDP, som skulle ge varje medborgare ett eget, unikt identifikationsnummer (Burger
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service nummer). Detta hade gett allmanldkarna mojlighet att anvianda sjukhusens elektroniska
patientregister. Men nu ér de elektroniska patientregistren inte nationellt standardiserade och
dérfor inte kompatibla med registren i olika sjukvardsomréden.

Ar 2001 grundande organisationer som var foretridare for allménlikare ett forbund for till-
handahallare av kommunikationstjdnster inom hélso- och sjukvarden, vars uppgift var att
svara for samanvéandning av patientuppgifter via en elektronisk server (AORTA). For saman-
vandningen krdvdes det patienternas samtycke, som senare kunde atertas. Syftet med servern
var att lagra allménna uppgifter om patientens vérdbesdk och likemedelsbehandling. Parla-
mentet forkastade dock forslaget om en nationell elektronisk patientdatabas med dberopande
av integritetsskyddet. Problemet var risken for att de individuella patientuppgifterna kunde
hamna hos aktorer till vilka det inte var tillatet att Gverlata dem, och déarfor avslogs forslaget
att inrétta databasen.

Négra nya planer pa ett nationellt elektroniskt patientregister finns inte, eftersom Nederlin-
derna inte har vare sig nagon centraliserad databas for patientuppgifter eller lagstiftning om
hur datainnehéll ska lagras pa ett enhetligt sétt. Daremot regleras elektronisk behandling av
uppgifter av lagen om avtal om medicinsk vard och behandling (Wet op de geneeskundige be-
handelingsovereenkomst), personuppgiftslagen och lagen om patientens rattigheter vid
elektronisk behandling av uppgifter (Wet cliéntenrechten bij elektronische verwerking van ge-
gevens in de zorg). Den sistndmnda tridde i kraft den 1 juli 2017. Lagarna anger de villkor
som géller ndr olika organisationer inom hélso- och sjukvarden utvecklar system som tillater
tjéinsteproducenterna att byta patientuppgifter med varandra utan att registrera uppgifterna i en
rikstdckande centraliserad databas.

For allménldkarna i Nederldnderna har ett informationsnatverk (LINH) inrdttats i syfte att pro-
ducera hogklassiga datalager med uppgifter om sjukfrekvens och den véard och behandling
som allménlékarna erbjuder. I LINH ingér 14ngtidsuppgifter om incidens och remisser for upp
till 350 000 individer. Uppgifterna har samlats in frén 150 allménlédkare som registrerar alla
uppgifter om vardavtal, atgarder och diagnoser for alla sina patienter. LINH far anvéndas for
forskningséndamal.

Nederlidnderna deltar ocksa i ett europeiskt forskningsinfrastrukturprojekt for biobanker vars
syfte ér att effektivisera tillgangen till och samanvéndningen av biologiska prover och tillhé-
rande uppgifter. Nederléindernas BBMRI-NL har aktivt frimjat samarbetet och standardise-
ringen mellan landets biobanker. Det foretrdder landets biobanker och till det hor patologisam-
lingarna PALGA samt samlingar av stora befolkningskohorter och kliniska prover. Det pri-
méra malet dr att samordna alla viktiga biomedicinska forskningsinfrastrukturer till en enhet-
lig forskningsinfrastruktur. Ockséd de akademiska medicinska centrumen har samma maél. De
efterstrivar en centraliserad &tkomstritt till de lokala biobankerna via den s& kallade Pa-
relsnoer- databasen. Ett laginitiativ har vickts med forslag till bestimmelser om atkomstrétten.

Forskningsinstitutet for hédlso- och sjukvard (NIVEL) ar det fraimsta nederldndska forsknings-
och datainstitutet som bedriver forskning kring nationell och internationell hilso- och sjuk-
vard. I NIVEL:s verksamhet framhélls vikten av bestimmelserna i personuppgiftslagen vid
behandlingen av uppgifter. Forskningsinstitutet har en egen databas med uppgifter om primér-
vardens patienter. Till databasen samlar man regelbundet in uppgifter frén de elektroniska da-
tabaser som uppratthalls av producenter av hilso- och sjukvardstjanster. Malet ar att f6lja upp
hilsovardstjansterna och bedéma hur befolkningen anvénder dem. Bara yrkesutbildade inom
hilso- och sjukvarden, sdsom allménldkare, har atkomstratt till forskningsinstitutets patientda-
tabaser med identifierbara patientuppgifter. Forskningsinstitutet kompletterar patientuppgif-
terna genom att samkora dem med uppgifter om lakemedelsbehandling och uppgifter om spe-
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cialiserad sjukvard som samlats in av andra organisationer. En patient kan inte identifieras uti-
fran de samkorda uppgifterna.

Statistikmyndigheten svarar for insamling och behandling av uppgifter pé riksniva. Den har
som mal att publicera statistik som kan anvéndas av politiska beslutsfattare och inom veten-
skaplig forskning. En central uppgift &r ocksa att ta fram statistik som omfattar hela Europa.
Statistiklagen fran 2003 (Wet op het Centraal bureau voor de statistiek) bildar den rattsliga
grunden for statistikmyndighetens verksamhet. Under statistikmyndigheten lyder centret for
politisk statistik, som mojliggdér anviandning av statistikmyndighetens uppgifter inom forsk-
ningen. For anvindningen av de uppgifter pd enhetsnivd som samlats in av statistikmyndig-
heten kravs det tillstind av generaldirektdren for myndigheten. Med stod av tillstdndet far
centret for politisk statistik 1dmna ut uppgifter ocksa till aktorer utanfor statistikmyndigheten
via ett informationssékert anvdndargranssnitt for behandling i statistikmyndighetens informat-
ionssdkra driftmilj6. Behandlingen utanfor statistikmyndigheten forutsétter dessutom godtag-
bara och sikra forhéllanden som erbjuds av bland annat de nationella forskningsinstituten och
vissa universitet samt statistikmyndighetens egna sékra lokaler. Nivan pa statistikmyndighet-
ens datasékerhet 4r mycket hog — myndigheten kan bevilja atkomstrétt ocksa till kinsliga upp-
gifter (bland annat skatte-, socialskydds- och hilsouppgifter).

Forskningsinfrastrukturen inom hélsosektorn (Health-RI) &r ett projekt under utveckling och
oberoende av regeringen. Projektet mojliggdr samkdrning av olika datalager. I projektet deltar
biobanker, aktorer inom informationsteknik och ett stort antal registeransvariga for olika data-
lager. Eftersom saken inte gar framat pa nationell nivé, har aktdrerna inom hélsobranschen ak-
tiverat sig och sinsemellan utvecklat en ny infrastruktur for att hilsouppgifter ska kunna an-
vandas pa ett sdkert sétt vid frimjande av hilsa. Syftet med infrastrukturen ar att man i hela
landet ska kunna 6verfora uppgifter och biomaterial mellan befolkning, forskare och yrkesut-
bildade inom hilso- och sjukvard pa alla nivaer. Infrastrukturen ska bilda ett kunskapsun-
derlag for forskning och utvinning av data. Projektet har som mal att forbéttra hélso- och sjuk-
varden och utveckla innovationer som anknyter till varden av patienter. Avsaknaden av en
rikstdckande elektroniska patientdatabas gor det dock svarare att bygga upp en forskningsin-
frastruktur enligt personuppgiftslagen.

Australien

Australien har ett stort antal register som innehéller hélsouppgifter. Australiens nationella sta-
tistiksystem erbjuder allmén information om invanarnas hélsa och hélsovérdstjanster samt om
de institutioner som producerar tjansterna. Det australiensiska institutet for hilsa och valfard
(AIHW) administrerar ett statlstlksystem Det bygger pa samordning enligt ett nationellt avtal
om hélsodata. Avsikten med avtalet &r att samla och registrera hélsouppgifter pé ett enhetligt
och hogklassigt sétt med iakttagande av gemensamt dverenskomna standarder.

Australiens nationella metadataregister for hélso- och sjukvard och vilfaird (METeOR) ar ett
datalager som foljer de standarder som anges i avtalet om hdlsodata. Statistik som foljer stan-
darderna fors av Australiens statistikmyndighet (ABS). Statistikmyndigheten ar den storsta in-
stansen som erbjuder hilsouppgifter och som for officiell statistik 6ver ekonomiska, sociala
och befolknings- och miljorelaterade fragor. Statistikmyndighetens uppgifter och ansvar regle-
ras i lagen om statistikmyndigheten (Australian Bureau of Statistics Act 1975 No. 60, 1975)
och i lagen om folkrékning och statistikforing (Census and Statistics Act 1905 No. 15, 1905).

Forutom ett metadataregister och statistikmyndighetens register har Australien ocksa ett sér-

skilt system med kliniska register. I de kliniska registren ingar patientuppgifter registrerade
enligt nationell standard. Registren anvinds for modellering av information, METeOR:s me-
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tadatabeskrivningar, analys av biostatistik och uppgifter, hantering av och information om kli-
niska kvalitetsregister, vervakning av kapaciteten inom hélso- och sjukvérden, uppfoljning av
resultaten pa patient- och befolkningsniva, planering av lokala hilsovardstjdnster samt pro-
duktion av medicinsk statistik.

De kliniska registren ar indelade i tre grupper enligt vilken typ av uppgifter de innehéller. Med
hjélp av kvalitetsregistren dvervakas resultaten av hilso- och sjukvarden och redogors for kva-
liteten pa varden. Registren 6ver sjukdomar betecknas som kliniska register ndr man i dem
samlar in information om vérdresultat och ger leverantérerna av hilsovardstjénster feedback
om kvaliteten pa varden. I registren samlar man ocksa in uppgifter om patienternas diagnoser,
och med hjilp av uppgifterna kan man f6lja upp bland annat prevalensen av cancer. Likeme-
dels-, instrument- och produktregistren bildar en tredje grupp av kliniska register. Syftet med
dessa register ar att Overvaka produktsdkerheten pa lang sikt for instrument, ldkemedel och
andra produkter inom hélso- och sjukvarden. I registren samlar man in uppgifter av producen-
terna av hélso- och sjukvardstjanster och ger dem feedback nér det giller kvaliteten.

I Australien tilldimpas ett My Health Record System, som uppritthélls av den australiensiska
dataombudsmannens byra (the Office of the Australian Information Commissioner). I syste-
met ingér ett elektroniskt sammandrag av patienternas hélsouppgifter. I systemet kan férutom
halsouppgifter ocksa registreras uppgifter fran individens patientjournal samt uppgifter om
vard och behandlingar, diagnoser, likemedelsbehandling och allergier. Var och en har mojlig-
het att kontrollera sina uppgifter i systemet. Lagen (My Health Record Act 2012) bildar den
rittsliga grunden for systemet och innehéller bestimmelser om hur och nir uppgifterna i sy-
stemet far samlas in, anvindas och ldmnas ut.

I Australien finns inte tillgéng till identifikatorer som dr gemensamma for hela samvéldet och
enligt vilka uppgifter kan samkoras. Diaremot regleras identifikatorerna enligt &mbetsverk ge-
nom lag, och de ambetsverk som samlar in hélsouppgifter anvénder inte enhetliga identifikato-
rer. De statistiska sambanden mellan olika slag av dataméngder p& samvildsniva regleras med
hjdlp av det forfarande for sammanforing av uppgifter som tillimpas i1 samvéldet (The Com-
monwealth Arrangement for Data Integration).

I Australien klassificeras hélsouppgifter som kénsliga personuppgifter. Behandlingen av per-
sonuppgifter regleras i huvudsak genom lagen om integritetsskydd (Privacy Act 1988 No.
119,1988) som innehéller 13 olika principer for integritetsskydd. I lagen ingér ocksa nérmare
bestammelser om integritetsskydd inom systemet for konsumentkreditinformation, om skatte-
uppgifter samt om hélsovetenskaplig och medicinsk forskning. Lagen géller dven alla hélso-
vardsproducenter som har hand om patientuppgifter. Integriteten skyddas ocksd av en del
andra bestdimmelser.

Samvildets lag om integritetsskydd och delstaternas lagstiftning bildar den réttsliga grunden
for sekundédr anvandning av hilsouppgifter. Den sekundédra anvéndningen, sdsom for forsk-
ningsdndamal, maste ocksa ligga i linje med lagen om elektroniska patientjournaler med indi-
viduell 6vervakning (Personally Controlled Electronic Health Records Act 2012, PCEHR).
Det finns inte nagon sérskild lagstiftning om sekundir anvdndning av de patientuppgifter som
registrerats i dem, exempelvis for forskningséindamal. Déaremot géller ett nationellt uttalande
om det etiska forfarandet vid ménniskoforskning &ven dessa. Ocksa lagen om ménskliga rét-
tigheter och lagen om informationsfrihet (Freedom of Information Act 1982 No. 3 of 1982)
kan 1 vissa fall paverka den sekundéra anvéandningen av kénsliga uppgifter.

Inom den australiensiska héalso- och sjukvéarden dvervégas den inbdrdes balansen mellan & ena

sidan skyddet av sekretessbelagda och kénsliga uppgifter, & andra sidan forskningsbehoven.
Bestdmmelserna om uppgiftsskydd kan begrénsa atkomstrétten till patientuppgifter. Betréf-
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fande uppgifterna ar skyddet for beréttigade forvantningar och hanteringen av atkomst viktiga
faktorer. De personuppgifter som lagras i datacentralerna och arkiven i Australien adr darfor
vanligen inte avsedda att anvéndas offentligt, utan det ursprungliga syftet med anvéndningen
begréinsar senare behandling. Datacentralerna kan ocksa stélla ytterligare villkor nér det géller
tillstdnden att anvédnda kénsliga uppgifter. Till villkoren hor bland annat individens samtycke,
forbud mot vidareutlimning av sekretessbelagda uppgifter, beviljande av anvandningstillstdnd
bara for dem som deltar i godkdnda forskningsprojekt samt anvandningstillstdnd via ett in-
formationssikert fjarrdtkomstsystem. Villkoren for tillstdnd ska dock st i rétt proportion till
arten av uppgifter och deras kénslighet, eftersom stréinga tillstdndsvillkor kan fordrdja bevil-
jandet av tillstdnden.

Israel

I Israel finns ménga hilso- och sjukvérdsregister med uppgifter om hélsa, sjukdomar och soci-
altjinster. Vissa registeruppgifter innehéller identifikatorer, en del dr pseudonymiserade me-
dan andra dr i aggregerad form. De viktigaste hélso- och sjukvérdsregistren géller cancersjuk-
domar, smittsamma sjukdomar, olycksfall, kroniska sjukdomar, behandlingsmetoder, sjukhus-
vard, genscreening av nyfodda och medfodda utvecklingsstorningar.

I huvudsak tva lagar reglerar de israeliska hélso- och sjukvérdsregistren, dvs. lagen om in-
tegritetsskydd (1981) och lagen om patientens réttigheter (1996). Israel har ocksé lagar enligt
vilka vissa hélso- och patientuppgifter ses som mera kénsliga 4n andra patientuppgifter. Sad-
ana lagar &r till exempel lagen om genetiska uppgifter samt speciallagar och férordningar som
géller cancerdiagnoser, allminna och psykiatriska sjukhusbehandlingar, fertilitetsbehandlingar
och medfodda utvecklingsstorningar. Lagen om integritetsskydd &r Israels viktigaste lag om
insamling och anvéndning av personuppgifter.

I samband med kvalitetsuppfoljningen av hélso- och sjukvéarden i Israel dr analysen av pati-
entuppgifter pa individniva begrénsad. Trots att Israel har ett personnummersystem som an-
vands inom hela hilso- och sjukvardssystemet i, tillimpar olika registeransvariga inte alltid
gemensamma krypteringsmetoder. Dérfor ar det inte mojligt att samkora databaser for sta-
tistik- eller forskningséndamal. Forskare utanfor statsforvaltningen har ocksé problem med att
f& uppgifter som innehaller identifikatorer, eftersom sédana inte utan réttslig grund ldmnas ut
till aktorer utanfor statens organisationer. De statliga organisationernas dataanalytiker kan ef-
ter ansdkan fé atkomstritt till flera av de viktigaste nationella datalagren, som innehaller iden-
tifierbara uppgifter om individer och patienter. Nationella registeransvariga ser dock till att
halsouppgifter som innehaller identifikatorer lamnas ut bara med samtycke av patienten eller
med stod av ndgon annan réttslig grund.

Om lagen tillater det kan myndigheterna ldmna ut uppgifter till varandra for samkorning. I Is-
rael far bara ministeret samkora uppgifter. De uppgifter som ministeriet har samkort kan 1am-
nas ut till myndigheterna i pseudonymiserad form for analys. I undantagsfall far uppgifter som
innehaller identifikatorer dverforas mellan olika ministerier och till forskare vid universitets-
sjukhus. Ovriga forskare kan inte beviljas tillstdnd att anvénda uppgifter med identifikatorer
for annat &n for uppgifter som giller fodslar eller dodsfall. Ett ytterligare villkor f6r samkor-
ning &r att ligger 1 ministeriets intresse, eftersom atgérden belastar statens resurser.

Israel har ett gemensamt system for utbyte av hilso- och sjukvéardsinformation. Systemet ar en
patlentdatabas som innehller patientuppgifter fran olika leverantérer av hdlsovardstjanster,
sasom kliniker och sjukhus. Uppgifterna lagras inte centralt, utan alla uppgifter kvarstar i sin
ursprungliga form hos de registeransvariga. Alla dokument i systemet utgérs bara av filer som
kan ldsas. Systemet utvecklades 2014 da hélsoministeriet inledde ett projekt for utbyte av nat-
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ionella hilso- och sjukvardsuppgifter och kliniska patientuppgifter mellan alla Israels all-
manna sjukhus, Health Plan och 6vriga tjdnsteproducenter. Patienterna har ritt att forbjuda att
deras uppgifter registreras i systemet.

Kanada

Kanada har inte nagra enhetliga patientidentifikatorer pa federationsniva, utan identifikatorer-
na betraktas som regional behorighet. Saledes kan hilsouppgifter i olika register samkdras
bara regionalt.

Som regel registreras social- och hilsovéardsuppgifter pa regional niva av hdlsomyndigheter,
sjukhus, andra organisationer som producerar hélso- och sjukvard samt yrkesldroanstalter,
sdsom universitet. [ regionerna ar hédlsovardsministeriet huvudsaklig registeransvarig for pati-
entuppgifter samt ldkarremisser och likemedelsordinationer. Dessutom ér statistikmyndighet-
en (StatCan) i federationen Kanada registeransvarig for arkiv som innehaller patientuppgifter
som giller social- och hilsovérd. StatCan samlar in och lagrar uppgifter i enlighet med fede-
rationens statistiklag.

Samkorningen av uppgifter regleras i savél federationens som regionernas lagstiftning. Villko-
ren for samkoming av uppgifter ingér i lagen om integritetsskydd eller i de dataskyddsbe-
stimmelser som specifikt géller hdlsouppgifter. Samkorning kan ocksé grunda sig pé forfaran-
dereglerna i en viss organisation, sdsom Canadian Institute of Health:s (CIHI) regler (Privat
Policy 2010). Enligt dem ar det tillatet att samkora uppgifter fran enskilda datalager for CIHI:s
eget behov. Samkdrning av uppgifter mellan olika datalager krdaver godkannande av CIHI:s in-
terna kommitté. Kommittén ska ocksa godkénna begidranden om samkdrning fran tredje part.
Som regel kriver samkdrning av uppgifter individens samtycke. CIHI:s hélsouppgifter far
lamnas ut utan samtycke av individen bara under forutsattning att CIHI ger sin fullmakt och:

— den allméinna nyttan av samkdrningen avsevart overstiger de risker som personernas in-
tegritet utsatts for,

— resultaten av samkorningen inte anvinds for syften som kan skada den person som uppgif-
terna géller,

— samkorningen begransas tidsméssigt och av forskningsprojektet i frdga, och

— de samkorda uppgifterna forstors efter anvéndning.

Vid samkorningen av uppgifter anvinds enhetligt krypterade hilsovardsbeteckningar (HCN).
De samkorda uppgifterna far, om de innehaller identifikatorer, lamnas ut till tredje part bara
om den som begir uppgiften har lagstadgad rétt till den.

De regionala regeringarna har nyligen investerat i infrastrukturer for héilso- och sjukvérden.
Syftet &r att skapa ett elektroniskt halsoregister for dem som &r bosatta i Kanada. Tanken ér att
de administrativa uppgifterna om tillampningen av allménna sjukhus- och sjukforsakringspla-
ner som de regionala regeringarna samlat in samt de hélsouppgifter som samlats i av statistik-
myndigheten ska kunna anvindas for att med hélsovardsministeriets stdd utveckla regionvisa
elektroniska informationssystem. Ar 2017 har federationen ingen strategi for att infora
elektroniska informationssystem.

Nya Zeeland

Under hélsovardsministeriet pd Nya Zeeland finns 15 olika nationella datalager som innehéller
hélsouppgifter och som star till forskarnas forfogande. Merparten av uppgifterna i dem har
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samlats in via etablerade administrativa system, sasom i samband med sjukhusbesok eller 14-
kemedelsordinationer. Till de nationella datalagren samlar man in uppgifter fran befolknings-
baserade sjukhusunders6kningar och andra undersokningar av patienter inom hélso- och sjuk-
varden.

Med hjélp av nationella enhetliga indikatornummer (NHI) kan datalager som innehaller hélso-
uppgifter samkoras. Alla som anlitar hdlsovardstjanster pad Nya Zeeland far ett NHI-nummer.
Da NHI-numren ar avidentifierade kan dessa icke identifierbara uppgifter 1amnas ut for forsk-
ningsdndamal utan etiskt godkdnnande. Genom att gdra uppgifterna tillgéinglig forsoker man
stodja sjélvstyrelsen, den kliniska verksamheten och forvaltningen samt forvaltningen pé alla
delomraden inom hélsovérden, frimja strategin och den politiska utvecklingen samt gynna
forskningen. De uppgifter som ér tillgéngliga i de nationella samlingarna 4r av typen administ-
rativa, demografiska, geografiska, kliniska och ekonomiska. Halsouppgifter produceras pa tre
olika nivaer: pa lokal, regional och nationell niva. Halsoministeriet samlar in hdlsouppgifterna
1 ett nationellt datalager for hilsouppgifter enligt ovan.

Dataskyddslagen for hélsosektorn tilliter sekundér anvindning av uppgifter for statistik- eller
forskningsédndamal utan samtycke eller tillstdnd fran den registrerade eller dennes foretrddare.
Individens samtycke behdvs inte heller om uppgifterna ar avidentifierade och det inte rimligt-
vis kan antas att personen dr mdjlig att identifiera utifran uppgifterna. Narmare bestimmelser
om sekunddr behandling av uppgifter utan samtycke av individen finns under punkt 10 (1) i
dataskyddslagen for hdlsosektorn. Som regel &r anvidndningen av hélsouppgifter for forsk-
ningsdndamél utan individens samtycke beroende av tva villkor: den etiska kommittén ska ha
fatt en motiverad forklaring till varfor man inte har begéirt samtycke av individen och de for-
vantade fordelarna av forskningen ska sta i rétt proportion till de nackdelar som forlusten av
integritetsskyddet medfor.

2.2.5 Beviljande av atkomstréttigheter samt etisk provning
Norden
Norge

Dataombudsmannen (Datatilsynet) och de regionala medicinska och hélsovetenskapliga
forskningsetiska kommittéerna spelar en viktig roll vid beviljandet av atkomstrattigheter. Da-
taombudsmannen kan bevilja tillstand for behandling av kénsliga personuppgifter. Om indivi-
den frivilligt har samtyckt till behandlingen av sina uppgifter, behdvs inte dataombudsman-
nens tillstdnd. For behandlingen av andra personuppgifter dn sdédana som betraktas som kéns-
liga behovs tillstdnd av dataombudsmannen bara om behandlingen tydligt och klart strider mot
integritetsskyddet.

For forskningsprojekt som behandlar uppgifter pa enhetsniva kravs det alltid anvandningstill-
stand. For undersokningar som behandlar hilsouppgifter beviljas tillstind av regionala medi-
cinska och hélsovetenskapliga forskningsetiska kommittéer. Alla andra undersokningar ska
godkénnas av dataombudsmannen. Ovriga instanser som vanligen deltar i tillstindsprocessen
ar det norska centret for forskningsdata (Norsk senter for forskningsdata) och Norges sta-
tistikmyndighet (Statistisk Sentralbyra) som bada ocksa &r registeransvariga. Statistikmyndig-
heten anvénder centret for forskningsdata som sin informationskanal. Centret samarbetar med
dataombudsmannen sa att integritetsskyddet kan tillgodoses enligt lag.

Centret for forskningsdata erbjuder uppgifter men utan att forsvaga integritetsskyddet. Cent-
rets datalager kan anvéndas, analyseras och visualiseras via centrets programsystem (Nesstar).
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Uppgifter kan ocksa laddas ner fran systemet. I sina datasystem skiljer centret avidentifierade
uppgifter fran dem som innehéller identifikatorer. Varje forskningsprojekt som anvinder cent-
rets uppgifter ges ett fyrsiffrigt identifikatornummer som fungerar som identifikator i alla
centrets system. De peudonymiserade uppgifterna, identifikatorerna och kodnyckeln foérvaras
skilt frén varandra.

Forskningsprojektets metadata dokumenteras for att underlétta teranvéndningen av material.
Centret har som mal att kunna erbjuda sa mycket fardig forskningsinformation som mojligt
ocksa for framtida forskningsprojekt. Dérfor, dven om forskaren sjélv beslutar hur resultaten
eller uppgifterna kan ateranvindas, &r tillgdngen fri till resultaten av alla offentligt finansi-
erade forskningsprojekt. Centret for forskningsdata &r ett aktiebolag som dgs av det norska ut-
bildnings- och forskningsministeriet.

I lagen om forskningsetik och medicinsk forskning (Lov om medisinsk och helsefaglig forsk-
ning 44/2008) ingar bestimmelser om verksamheten vid sju hélsovetenskapliga och medi-
cinska forskningsetiska kommittéer. Etisk provning &r nddvéndig vid alla hélsovetenskapliga
och medicinska undersokningar som handskas med hélsouppgifter pa personniva. Den viktig-
aste grunden for beviljande av forskningstillstand &dr individens samtycke. Om grunden for be-
handling dndras och adndringen forefaller ha foljder for individen sjélv eller f6r hans eller hen-
nes samtycke, kan ett nytt samtycke kravas av individen. En forskningsetisk kommitté kan be-
vilja anvéndningstillstdnd for ett nytt eller ett dndrat forskningsprojekt utan individens sam-
tycke, om projektet tillgodoser ett betydande samhéllsintresse och individernas vilmaende och
okrénkbarhet har tryggats. Anvéndningstillstdnd som beviljats av en forskningsetisk kommitté
kravs bara for medicinska och hilsovetenskapliga undersokningar. Vid andra typer av under-
sokningar beviljas tillstdind for anvindning av personuppgifter av dataombudsmannen, om den
registrerade inte har gett sitt samtycke till att uppgifterna anvands.

Sverige

Sverige har ingen centraliserad tillstindsmyndighet som beviljar tillstind for anvéndning av
kéansliga uppgifter inom social- och hélsovarden. For varje forskningsprojekt som inbegriper
anvindning av personuppgifter som innehéller identifikatorer, sasom klientuppgifter inom
social- och hélsovérden, krivs det en etisk provning av en forskningsetisk kommitté. Ocksé
dataskyddsmyndigheten ska informeras om projektet. Det slutliga beslutet om anvéndnings-
tillstand fattas av den registeransvarige.

I Sverige ordnas den etiska provningen regionalt. Hilso- och sjukvérden dr geografiskt indelad
iregioner, och i varje region finns en sérskild forskningsetisk kommitté. Kommittéerna dr inte
nddviandigtvis knutna till sjukhuset i regionen. Forskningsprojekten etikprovas av kommitté-
erna.

Sverige har forutom regionala kommittéer ocksd en centraliserad etisk kommitté som som
andra instans behandlar 6verklaganden av de regionala kommittéernas negativa beddmningar.
Den centraliserade kommittén dvervakar dessutom att viktiga lagar och bestimmelser iakttas.
Om det framkommer att man i ett forskningsprojekt bryter mot dessa, ar det den centraliserade
kommittén som undersoker forseelsen.

En etisk provning dr obligatorisk vid alla undersdokningar som inbegriper anvandningen av
kénsliga halsouppgifter och andra personuppgifter. En etisk provning racker inte i sig till for
att garantera att forskningsprojektet genomfors. Dessutom kravs det ett sérskilt tillstdnd av den
registeransvarige for anvéindningen av alla uppgifter som behdvs i projektet. Ibland skiljer sig
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dessa aktorers bedomningar och beslut om utlimningen av uppgifter for ett forskningsprojekt
fran varandra.

Danmark

Danmark har ingen centraliserad tillstindsmyndighet som behandlar ansékningar om tillstdnd
for forskningsprojekt eller beslutar om tillstand att anvinda hélsouppgifter. Generellt kriavs det
ett godkdnnande av dataombudsmannen (Datatilsynet) for utlimningen av social- och hélso-
vardsuppgifter for statistik- och forskningsdndamal och for inréttande av nya personregister.
Myndighetens beslut om tillstdnd for anvéndning av uppgifter &r beroende av vilken typ av
uppgifter som anvénds inom forskningsprojektet och uppgiftskéllan. For utlimning av uppgif-
ter ur patientdatabaser for forskningsdndamal krdavs det godkdnnande av patientsikerhetssty-
relsen (Patientsikkerhedsstyrelsen).

Det forskningsetiska réddet i Danmark svarar for det forskningsetiska kommittésystemet. De
fem kommittéer som ingar i systemet verkar regionalt, och deras uppdrag dr att etikprova
forskningsprojekt. Radet har befogenhet att besluta om enhetliga tillstind for alla vetenskap-
liga och kommersiella registerundersokningar. Det godkénner ocksa undersdkningar som an-
vander ménskliga prover eller biologiskt material. Radet ska dvervaka att forskningsprojekten
genomfors ansvarsfullt och ur en forskningsetisk aspekt.

Vissa andra stater
Nederldnderna

Nederldnderna har ingen centraliserad tillstindsmyndighet, utan utlimningen av uppgifter
provas av ménga olika myndigheter. Dataombudsmannen &vervakar behandlingen av person-
uppgifter och kontrollerar att lagen om skydd av personuppgifter iakttas. Dataombudsmannen
ger ocksa anvisningar nir nya bestimmelser utarbetas. Det nationella it-institutet for hélso-
uppgifter (NICTIZ) &r sakkunnig vid standardisering och anvdndningen av e-Health i Neder-
landerna. NICTIZ har dock en splittrad informationsarkitektur.

Ett stort antal organisationer av olika slag deltar i den etiska provningen — eller framjar at-
minstone ett ansvarsfullt och etiskt forsknings- och innovationsarbete. Systemet med medi-
cinska forskningsetiska kommittéer (METC) bestéar av 23 kommittéer som provar savil medi-
cinska som andra vetenskapliga forskningsprojekt. Storsta delen av dessa kommittéer finns vid
nagot forskningsinstitut, sdsom vid ett sjukhus eller ett medicinskt centrum vid ett universitet.
I samband med vissa undersokningar som hanfor sig till ménniskor fungerar en gemensam
kommitt¢ (CCMO) som forskningsetisk kommitté och har d& ocksé juridisk behorighet att
prova och godkinna forskningsprojekt.

METC och CCMO iér oberoende regeringsorgan som kan meddela réttsligt bindande beslut.
CCMO utser alla forskningsetiska kommittéer som bildar METH. Bara METH och CCMO
har rétt att genomfora etiska provningar som ror ménniskoforskning. Aven om forskningen
géller uppgifter vid mer &n ett medicinskt centrum, behdvs det bara ett beslut for varje forsk-
ningsprojekt.

Australien

Australien har nyligen gétt in for att ta i anvéndning en enhetlig tillstdndsprocess for organi-
sationer som vill behandla hélsouppgifter. Ambitionen har varit att bland annat utforma krite-
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rier som kan tillimpas nér organisationer beviljas atkomstrattigheter. Det finns ockséa planer
pa en kontinuerlig dvervakning efter att rittigheterna har beviljats. En rikstdckande, godkiand
samordnande myndighet sékerstéller att god forvaltningssed iakttas nir uppgifter samkdrs och
utlimnas. Den samordnande myndigheten svarar ocksé for fortlopande hantering av de sam-
korda uppgifterna, och den ska dvervaka att utlimnade uppgifter behandlas sékert, konfidenti-
ellt och bara for de syften som anvéandningstillstandet beviljats for.

Ar 2012 utségs Australiens institut for hilsa och vilfird (AIHW) till en godkind samordnande
myndighet. Institutet har en nyckelstéllning i samkorningsprocessen, trots att det &r en av flera
godkénda samordnande myndigheter i samvéldet. AIHW é&r en av de stdrsta informationsfor-
medlarna i Australien. Bestdimmelser om institutet finns i lagen om Australiens institut for
hélsa och vilfird (Australian Institute of Health and Welfare Act 1987 No. 41, 1987). Dess
priméra uppdrag &r att samla in, analysera och rapportera uppgifter om héilso- och sjukvard,
sociala tjanster och bostadsbidragstjanster. En av institutets centrala uppdrag ar ocksa att ut-
veckla och driva krav pa metadata pa riksniva samt tillgéng till hélso- och sjukvérdsuppgifter.
Under institutet lyder en etisk kommitté som har behorighet att prova den etiska godtagbarhet-
en nér det géller intern forskningsverksamhet samt verksamheten vid AIHW:s samarbetsor-
gan. Tillsammans med Australiens statistikmyndighet (Australian Bureau of Statistics, ABS)
ar AIHW f6ljaktligen ar en viktig rikstickande statistikmyndighet som ansvarar for insamling
av uppgifter pa nationell niva.

De etiska kommittéerna for manniskoforskning (Human Research Ethical Committee, HREC)
kontrollerar att forskningsprojekten i Australien foljer landets lagstiftning vid anvéndningen
av uppgifter. I Australien finns 6ver 200 etiska kommittéer i anslutning till olika institut och
organisationer som bedriver forskning. En etisk kommitté ska préva och godkénna alla forsk-
ningsprojekt som hanfor sig till ménniskor innan projektet inleds. Provningen regleras av ett
nationellt uttalande om det etiska forfarandet vid ménniskoforskning (The National Statement
on Ethical Conduct in Human Research, 2007) som lagts fram av den australiensiska etiska
kommittén for hélso- och sjukvard (Australian Health Ethics Committee, AHEC) med stdd av
lagen om det hdlsovetenskapliga och medicinska forskningsradet (The National Health and
Medical Research Council Act 1992). Uttalandet uppdateras regelbundet, senast 2015.

Israel

Uppgifter skyddas genom lagstiftningen om integritetsskydd som innehéller rattsnormer om
bland annat tillstdnd att anvinda personuppgifter och utlimning av uppgifter. Behandlingen av
personuppgifter begrénsas av patienternas rétt till en fortrolig patient-lakarrelation. I 8 kap. i
patientlagen foreskrivs om anvéndningstillstdnd for sérskilda patientuppgifter. Bestimmelser-
na om integritetsskydd géller patientuppgifter anvinds vid forskning utan patientens sam-
tycke. I bestdmmelserna ingér rittsnormer om utlimning av uppgifter mellan offentliga orga-
nisationer. Undersdkningar som genomfors utan samtycke ska provas ocksa enligt foreskrift
15/06 utfardats av generaldirektdren vid hélsovardsministeriet. Foreskriften handlar om de
etiska kommittéernas verksamhetsprinciper. Undersdkningarna ska ocksa ligga i linje med de
uppdaterade bestimmelserna om medicinska undersokningar.

Allmént taget &r sékra forskningsdatacentraler och sikra fjérrdtkomstsystem anvéndbara alter-
nativ nér det géller registeransvarigas utlimning av identifierbara och pseudonymiserade hil-
souppgifter for sekundir anvindning. Atkomstrittigheter begirs bland annat av ministerier,
universitetsforskare och icke vinstdrivande forskare samt kommersiella och utldndska fors-
kare. Israel har ingen gemensam tillstindsmyndighet som beviljar anvéndningstillstdnd for att
man ska kunna f& hélsouppgifter frén olika register. Tillstdndsprocessen involverar déremot
ménga aktorer beroende pé varifran och for vilka uppgifter anvéindningstillstdndet begérs.
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Israels nationella utvecklingsplaner inbegriper inte anvdandningen av elektroniska patientupp-
gifter for sekundara syften. Sjukhus och andra organisationer som hanterar elektroniska pati-
entuppgifter behandlar dock uppgifterna for sekundéra syften nir de analyserar dem. Hilso-
vardsministeriet driver ocksé projektet NAMER, som ér ett datasystemprojekt for informat-
ionsutbytet mellan statséigda sjukhus. Projektet samlar in uppgifter om bland annat sjukhusbe-
sok, patientforflyttningar, vard pa avdelning, utskrivningar, fakturering och patientsamtycke.
Med hjalp av detta integrerade system styrs vardprocessen och informationsutbytet fran borjan
till slut.

I Israel har den etiska provningen ordnats sa att varje sjukhus har en egen intern forskningse-
tisk kommitté. Israel har ocksa en forskningsetisk kommitté pa nationell niva. Den behandlar
alla ansokningar om anvindningstillstind som géller genetiska uppgifter, undersdokningar som
géller assisterad fertilitetsteknik, alla undersokningar som utfors av hdlsovardsministeriet samt
alla projekt som har vittgdende konsekvenser och giller nya forskningsomraden. Innan en
forskningsetisk kommitté behandlar en ansdkan ska den interna etiska kommittén vid sjukhu-
set i fraga ldmna en positiv forhandsbedomning av projektet.

Kanada

Generellt sett regleras utlimningen av hélsouppgifter for sekunddr anvéndning av lagstiftning-
en om myndigheter som samlar in uppgifter. I Kanada finns ingen centraliserad aktor som far
bevilja anvéndningstillstdnd for sekundér anvéndning av uppgifter. Férutom Canadian Institut
of Health (CIHI) pa federationsniva finns det pa regional niva ocksd manga olika sidkra forsk-
ningsdatacentraler (t.ex. Manitoba Centre for Health Policy, Population Data BC, Institute for
Clinical Evaluative Services Data Repository). Datacentralerna ar fungerande alternativ till ut-
lamningen av identifierbara personuppgifter mellan registeransvariga och tredje parter, sdsom
ministerier, universitet och icke vinstdrivande forskare samt kommersiella eller utlindska
forskare.

Kanadas forskningsetiska kommittéer avgor huruvida individen har lamnat sitt samtycke till
forskningen i fraga pé ett godtagbart sitt. De etiska kommittéernas behdrigheter bestdims med
stod av séavil lagstiftningen om patlentuppglfter som gillande forskningsetiska principer.
Kommittéernas behorighet och ansvarsomraden ér dock inte alltid noggrant avgrinsade. Om
det dr frdga om ett omfattande projekt med enheter pa flera olika sjdlvstyrda omraden kan
provningen involvera ett stort antal olika kommittéer. De regionala kommittéernas angrepps-
sétt kan skilja sig fran varandra, vilket da riskerar enhetligheten i kommittéernas beslut.

Nya Zeeland

Nya Zeeland saknar enskilda tillstdindsmyndigheter som kan bevilja forskningsprojekt tillstdnd
att anvianda hélsouppgifter. Alla hdlsovardsmyndigheter ska folja lagen om dataskydd for hal-
soinformation (1994). Om uppgifter lamnas ut utan individens samtycke, med identifikatorer
eller i samkorningssyfte, med stdd av dataskyddslagen och anvisningarna om standardforfa-
rande (The Standard Operating Procedures), ska forskningsprojektet ha godkénts av en etisk
kommitté. Aven om en etisk kommitté har godként forskningsprojektet sa att uppgifter som
innehéller identifikatorer far anvindas utan samtycke av individen, ansvarar den hélsovérds-
myndighet som har hand om hilsouppgifterna for utlimningen av uppgifterna och kan végra
lamna ut dem.

Etisk forhandsprovning kan genomforas av godkinda etiska kommittéer av tvd olika slag,
kommittéerna for etik inom omradena hélsovard och funktionsnedséttning (HDEC) och in-
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stitutionernas egna etiska kommittéer (IEC). Halsoradet (Health Research Council, HRC) ska
godkénna kommittéerna. HDEC utgdrs av etiska kommittéer som granskar sekundér anvéind-
ning av hélsouppgifter utan individens samtycke. HDEC bestér i sin helhet av fyra regionala
kommittéer. P4 Nya Zeeland omfattar lagstiftningen och den forskmngsetlska provnmgen av
utlimningen av uppgifter med identifikatorer hela landet. HDEC:s provning ér rikstickande
och giller pa alla orter som deltar i1 forskning pa Nya Zeeland. Déarfor behovs det bara en etisk
provning av respektive forskning. Det dr nddvindigt att de etiska provningarna ar enhetliga for
att myndigheterna ska kunna behandla halsouppgifter pa ett samstammigt sétt.

2.2.6 Europeiska unionen
Reglering av behandlingen av personuppgifter i Europeiska unionen

Enligt artikel 16.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (nedan EUF-fordraget)
har var och en ritt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne. Enligt artikel
16.2 ska Europaparlamentet och rédet i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet
faststilla bestimmelser om skydd for enskilda personer nér det géller behandling av person-
uppgifter hos unionens institutioner, organ och byréder och i medlemsstaterna, nir dessa utovar
verksamhet som omfattas av unionsrittens tillimpningsomrade, samt bestimmelser om den
fria rorligheten for sddana uppgifter.

Europaparlamentet och rédet har med stdd av artikel 16 i EUF-fordraget utfirdat Europapar-
lamentets och radet forordning om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphédvande av direktiv
95/46/EG (EU 2016/679, dataskyddsforordningen). Dataskyddsfoérordningen tradde i kraft den
24 maj 2016. Den borjar tillimpas nationellt den 25 maj 2018. Forordningen har allmén gil-
tighet och ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater. Genom forord-
ningen uppdateras och moderniseras prmmperna i Europaparlamentets och rddets direktiv om
skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter (95/46/EG, personuppgiftsdirektivet). Forordningen ersétter direkti-
vet. [ Finland har personuppgiftsdirektivet satts i kraft genom personuppgiftslagen.

Den allménna dataskyddsforordningen har som mal att forenhetliga medlemsstaternas olika
praxis for dataskydd och stdrka de registrerades sjélvbestimmanderétt. P4 samma sétt som di-
rektivet ldmnar forordningen dock handlingsutrymme for lagstiftaren. Medlemsstaterna kan
utfarda lagstiftning som preciserar forordningen inom den offentliga sektorn, exempelvis en-
ligt vilka kriterier behandlingen av personuppgifter ska vara laglig. En nationell allmén lag
som kompletterar férordningen bereds for narvarande vid justitieministeriet.

Den allménna dataskyddsforordningen ska enligt artikel 2 tillimpas pa sadan behandling av
personuppgifter som helt eller delvis foretas pa automatisk vdg samt pa annan behandling &n
automatisk av personuppgifter som ingar i eller kommer att ingd i ett register. Med person-
uppgifter avses enligt artikel 4 i forordningen varje upplysning som avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person, dvs. registrerad. Identifierare kan vara exempelvis namn, identifi-
kationsnummer eller lokaliseringsuppgift. Enligt skdl 158 i ingressen tillimpas forordningen
dock inte pa avlidna personer.

I artikel 4 i forordningen definieras ocksé personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitriade.
Med personuppgiftsansvarig avses en instans som ensamt eller tillsammans med andra be-
stimmer dndamadlen och medlen for behandlingen av personuppgifter. Ett personuppgiftsbi-
trade &ter dr en instans som behandlar personuppgifter for den personuppgiftsansvariges rak-
ning. Personuppgiftsansvariges och personuppgiftsbitradens skyldigheter regleras bland annat
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i kapitel IV 1 dataskyddsforordningen. I kapitlet foreskrivs ocksa bland annat om gemensamt
personuppgiftsansvariga. Om tva eller fler personuppgiftsansvariga gemensamt faststéiller an-
damalen med och medlen for behandlingen ska de vara gemensamt personuppgiftsansvariga.
Gemensamt personuppgiftsansvariga ska genom ett inbordes arrangemang faststélla sitt re-
spektive ansvar for att fullgora skyldigheterna enligt denna forordning.

I artikel 25 i forordningen behandlas inbyggt dataskydd och dataskydd som standard. Enligt
artikeln ska dataskyddet beaktas redan pa planeringsstadiet och de tekniska och organisato-
riska dtgirder som anknyter till behandlingen av personuppgifter ska genomforas sé att de re-
gistrerades rittigheter tillgodoses och forordningen iakttas. Behandlingen av personuppgifter
ska planeras med tanke pa riskerna, dvs. beakta bland annat de risker som behandlingen med-
for for den registrerades rattigheter och friheter. Utgangspunkten dr att bara uppgifter som &r
nodvandiga for syftet i fraga ska fa behandlas.

Vidare ska den personuppgiftsansvarige bygga upp en informationsséker och skyddad tjénst
enligt bland annat artikel 32 och uppritta ett register dver behandlingen enligt artikel 30. Om
behandlingen sannolikt leder till en hog risk for fysiska personers réttigheter och friheter ska
den personuppgiftsansvarige enligt artikel 35 utfora en bedomning av konsekvenserna for
skyddet av personuppgifter. I fall som avses i artikel 37 ska den personuppgiftsansvarige dess-
sutom utndmna ett dataskyddsombud.

Registrerades réttigheter regleras i artikel 12—22. Registrerade har ritt att ta del av uppgifter
som samlats in om dem. De har rétt att kridva att felaktiga uppgifter som rér dem réttas och rétt
att medverka till att deras uppgifter raderas ur registret. De har rétt att pa vissa villkor 6verfora
uppgifter fran en personuppgiftsansvarig till en annan och ratt att motsitta sig anvandningen
av sina uppgifter till exempel for profilering. De registrerades rattigheter ar inte absoluta, utan
forordningen tillater begriansning av rittigheterna i vissa situationer och pa vissa villkor. Om
uppgifterna behandlas for vetenskapliga eller historiska forskningséndamal eller statistiska
dndamal far det till exempel enligt artikel 89 foreskrivas undantag fran de registrerades réttig-
heter. Av forordningen foljer dessutom direkt vissa begransningar i rittigheterna.

Enligt forordningen krédvs det en grund for behandlingen av personuppgifter. Behandlingen ar
beréttigad bara om den uppfyller nagot av kriterierna i artikel 6. Enligt artikeln kan behand-
lingen grunda sig pa bland annat att personen i friga ldmnat sitt samtycke eller att den dr nod-
vindig for att skydda intressen som dr av grundléggande betydelse for en fysisk person, for att
fullgora ett rattsligt atagande som aligger den personuppgiftsansvarige eller for att utféra en
uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutov-
ning.

Enligt artikel 9 i férordningen hor bland annat genetiska och biometriska uppgifter som enty-
digt identifierar en person samt uppgifter om hélsa till sérskilda kategorier av personuppgifter.
I forordningen har dessa uppgifter ett sarskilt skydd och behandlingen av dem ar mer begrén-
sad dn behandlingen av andra personuppgifter. Enligt forordningen kravs en sirskild grund for
behandlingen av dem. I vissa fall kan behandling foreskrivas ocksa i nationell lag. Da krivs
vanligen ocksa s.k. skyddsatgérder eller sérskilda atgdrder som sékerstéller den registrerades
grundldggande rittigheter och friheter.

Enligt artikel 5 ska personuppgifter samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och beréttigade
dandamal. Nar personuppgifter behandlas dr huvudregeln att en uppgift far anviandas bara for
det dndamal for vilket den ursprungligen samlades in (principen om dndamdlsbegrdnsning).
Uppgifterna far anvidndas for andra dndamal bara om det nya dndamalet &r forenligt med det
ursprungliga. Ytterligare behandling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningséindamal eller statistiska &ndamaél ska inte anses vara oforenligt med de
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ursprungliga dndamalen. Vidare kan anvdndningen av uppgifter for andra dndamal adn de ur-
sprungliga enligt artikel 6.4 grunda sig pa den registrerades samtycke eller lagstiftning. Lag-
stiftningsatgérden ska vara en nodvéndig och proportionell atgérd i syfte att sdkerstilla att de
maél, sdsom folkhélsa eller social trygghet, som anges i artikel 23 uppnas.

I manga fall stéller férordningen som villkor foér behandlingen av personuppgifter att den regi-
strerades rattigheter skyddas med lampliga skyddsatgérder. I forordningen finns nagra exem-
pel pé skyddsatgarder men ingen uttémmande forteckning. Till exempel i artikel 89 foreskrivs
om skyddsatgirder och undantag for behandling for arkivindamal av allmént intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsédndamal eller statistiska andamal. Enligt bestimmelsen ska
skyddsatgérderna sikerstélla att tekniska och organisatoriska dtgérder har inforts for att se till
att sarskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Enligt artikel 5 avses med uppgiftsmini-
mering att uppgifterna ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhallande till
de dndamaél for vilka de behandlas. Enligt artikel 6.4 e i férordningen kan skyddsétgérder in-
begripa kryptering eller pseudonymisering.

Med statistiska d&ndamal avses enligt skdl 162 i ingressen till forordningen varje &tgérd som
vidtas for den insamling och behandling av personuppgifter som dr nédvéandig for statistiska
undersokningar eller for framstillning av statistiska resultat. Ett statistiskt &ndamal innebér att
resultatet av behandlingen for statistiska &ndamal inte bestar av personuppgifter, utan av ag-
gregerade personuppgifter, och att resultatet eller uppgifterna inte far anvandas till stod for at-
gérder eller beslut som avser en sdrskild fysisk person.

Vetenskaplig forskning ater ska enligt skél 159 i ingressen ges en vid tolkning i forordningen
och omfatta till exempel teknisk utveckling och demonstration, grundforskning, tillimpad
forskning och privatfinansierad forskning samt studier som utfors av ett allmént intresse inom
folkhélsoomrédet.

I skal 157 faststélls nyttan med register. P4 grund av att registren ofta bygger pa en storre be-
folkningsgrupp ar samplingen béttre och forskningsresultatet léttare att faststilla. Genom att
samla in information frén flera register kan forskarna forbéttra forskningsresultaten. Resulta-
ten av registerforskning kan exempelvis ligga till grund for utformningen och genomforandet
av kunskapsbaserad politik, forbéttra livskvaliteten hos manga ménniskor och 6ka de sociala
tjdnsternas genomslagskraft.

Den allménna dataskyddsforordningen starker tillsynsmyndigheternas roll. Varje medlemsstat
ska enligt artikel 51 ha en eller flera nationella oberoende myndigheter som ansvarar for att
overvaka tillimpningen av denna forordning. En av de nationella tillsynsmyndigheterna ska
foretrdda medlemsstaten i Europeiska dataskyddsstyrelsen som &vervakar tillimpningen av
forordningen p&d EU-niva. For overtrddelse av forordningen kan medlemsstaten enligt artikel
83 péforas administrativa sanktionsavgifter som faststills av tillsynsmyndigheten. I kapitel V
finns dessutom bestdmmelser om Overforing av personuppgifter till tredjelander och internat-
ionella organisationer.

Europeiska unionens statistikforordning

Den finldndska statistikmyndighetens verksamhet regleras i sin tur av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 223/2009 om europeisk statistik och om upphévande av foérordning
(EG, Euratom) nr 1101/2008 om utldmnande av insynsskyddade statistiska uppgifter till
Europeiska gemenskapernas statistikkontor, rddets forordning (EG) nr 322/97 om gemen-
skapsstatistik och radets beslut 89/382/EEG, Euratom om inrdttande av en kommitté f6r Euro-
peiska gemenskapernas statistiska program (EU:s statistikférordning).
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I artikel 1 i EU:s statistikforordning definieras forordningens syfte och tillimpningsomrade.
Enligt artikeln innehéller forordningen bestimmelser om utveckling, framstéllning och sprid-
ning av europeisk statistik. Europeisk statistik dr relevant statistik som behovs for gemenskap-
ens verksamhet och som foljer subsidiaritetsprincipen och bestimmelserna om medlemsstater-
nas och gemenskapens myndigheters oberoende, integritet och ansvar. Den europeiska sta-
tistiken definieras i programmet for europeisk statistik. Enligt artikeln ska den europeiska sta-
tistiken utvecklas, framstéllas och spridas i enlighet med de statistiska principerna i artikel
285.2 i grundfordraget, och ytterligare utvecklas i uppforandekoden avseende europisk sta-
tistik, enligt vad som ségs i artikel 11. I statistikforordningen ingér bland annat definitioner av
statistikforing (artikel 3), statistiska principer (artikel 2), normer for statistikens kvalitet (arti-
kel 12) och uppforandekoder (artikel 11). Dessa uppdateras vid behov.

I artikel 4 i statistikforordningen foreskrivs om det europeiska statistiksystemet (ESS) som ut-
g0rs av ett partnerskap. I det ingdr kommissionen (Eurostat) som gemenskapens statistikmyn-
dighet samt nationella statistikbyrder och andra nationella statistikmyndigheter som i med-
lemsstaterna ansvarar for att utveckla, framstélla och sprida europeisk statistik. I forordningen
finns ockséa bestdmmelser om kommittén for det europeiska statistiksystemet. Kommittén ska
besta av foretrddare for medlemsstaterna, samarbete pa statistikomradet och nitverk for sam-
arbete, programmet for europeisk statistik och dess genomférande, modellen for europeisk sta-
tistik och spridningen av europeisk statistik.

Med tanke pé den foreslagna lagen introducerar statistikforordningen tva centrala principer. A
ena sidan dr syftet med forordningen att skydda fortroendet for de statistiska objekten. Fortro-
endet skyddas av principen om statistisk konfidentialitet som definieras i artikel 2.1 pa f6l-
jande sétt: Med statistisk konfidentialitet avses att sdédana konfidentiella uppgifter om enskilda
statistiska objekt som erhalls direkt for statistiska &ndamal eller indirekt fran administrativa el-
ler andra kéllor ska skyddas samt ett forbud mot att anvéinda uppgifterna for andra &ndamal dn
statistiska och att olagligen r&ja dem. Ocksa skél 27 1 ingressen géller statistisk konfidentiali-
tet. Enligt det bor det vara stréngt forbjudet att anvéinda konfidentiella uppgifter for dandamal
som inte dr uteslutande statistiska, sdsom administrativa eller réttsliga &ndamal, for skatteén-
damal eller for kontroll gentemot statistiska uppgifter.

I férordningen erkénns & andra sidan betydelsen av de uppgifter som samlats in {or statistiska
dndamal for vetenskaplig forskning och de fordelar for samhaéllet som detta fort med sig. I skél
26 i ingressen uttrycks dessa mal pa foljande sitt: “Forskarvérlden bor fa battre mojligheter att
ta del av konfidentiella uppgifter som anvéands for utveckling, framstillning och spridning av
europeisk statistik, for analys av intresse for den vetenskapliga utvecklingen i Europa. Fors-
karnas tillgéng till konfidentiella uppgifter i vetenskapligt syfte bor darfor forbattras utan att
man dventyrar den hoga skyddsnivd som krévs for konfidentiella statistiska uppgifter.”

Artikel 23 i statistikforordningen géller mojligheten att ge tillgang till konfidentiella statistik-
uppgifter i vetenskapligt syfte. Enligt artikeln far kommissionen (Eurostat) eller nationella sta-
tistikbyraer eller andra nationella myndigheter, inom ramen for sina respektive behorighets-
omréden, ge forskare som gor statistiska analyser i vetenskapligt syfte tillgang till konfidenti-
ella uppgifter som endast indirekt kan identifiera de statistiska objekten.

Séaledes far atkomstrétt till statistiska uppgifter p& enhetsnivd med tillstdind av den statistik-
myndighet som samlat in uppgifterna ges till forskare for vetenskaplig forskning, men bara sa
att de statiska objekten inte direkt kan identifieras, dvs. i pseudonymiserad form. [ férordning-
en finns det inte nagra bestimmelser om hur atkomstratten ska fullgoras pa det konkreta pla-
net. Om det statistiska objektet &r en fysisk person eller det finns andra faktorer som indirekt
avsldjar personen, innebédr atkomstritten ur dataskyddsforordningens synvinkel till sin rétts-
liga karaktir utlimning av sekretessbelagda personuppgifter.
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Enligt skal 163 i ingressen till dataskyddsforordningen bor de konfidentiella uppgifter som un-
ionens myndigheter och nationella statistikansvariga myndigheter samlar in for att framstélla
officiell europeisk och officiell nationell statistik skyddas. Europeisk statistik bor utvecklas,
framstéllas och spridas i enlighet med de statistiska principerna i artikel 338.2 i EUF-
fordraget, medan hanteringen av nationell statistik &ven bor Gverensstimma med medlemssta-
ternas nationella rétt.

I artikel 20 i statistikforordningen ingér detaljerade bestimmelser om skyddet av den statist-
iska konfidentialiteten. Enligt punkt 2 i artikeln ska konfidentiella uppgifter som erhéllits ute-
slutande for framstillning av europeisk statistik anvidndas av nationella statistikbyréer eller
andra nationella myndigheter och kommissionen (Eurostat) uteslutande for statistiska dndamal
savida inte det statistiska objektet otvetydigt har gett sitt medgivande till att de anvénds for
andra dndamal.

Artikel 20 i forordningen forutsitter ocksa att nationella statistikbyrfer och andra nationella
myndigheter och kommissionen (Eurostat) inom ramen for sina respektive behorighetsomré-
den ska vidta alla nddvéndiga réttsliga, administrativa, tekniska och organisatoriska atgirder
for att se till att det fysiska och logiska skyddet av konfidentiella uppgifter (statistisk réjande-
kontroll) sdkerstills samt se till att principer och riktlinjer i friga om fysiskt och logiskt skydd
av konfidentiella uppgifter harmoniseras. Enligt punkt 5 i artikeln ska dessutom nationella sta-
tistikbyréers och andra nationella myndigheters tjéinstemén och 6vriga anstéllda som har till-
géng till konfidentiella uppgifter iaktta den statistiska konfidentialiteten &ven efter att deras
tjanstgoring har upphort.

2.2.7 Internationella forbindelser som roér ménskliga réttigheter

De internationella minniskorittskonventionerna som Finland forbundit sig att f6lja har 1 avgo-
rande grad fastlagt innehallet i bestimmelserna om grundldaggande fri- och réttigheter i grund-
lagen. De har ocksa haft ett betydande inflytande pé lagstiftningen savél i Finland som bland
annat i Europeiska unionen.

Centrala med tanke pa behandlingen av vilfdrds- och hélsouppgifter ér foljande ménnisko-
rattskonventioner som ingatts inom FN och Europaradet (ER):

— FN:s konvention om medborgerliga och politiska rittigheter i vilken det centrala med
tanke pa de foreslagna lagarna ar skyddet for privatlivet (artikel 17),

— FN:s konvention om ekonomiska, sociala och kulturella réttigheter i vilken det centrala
med tanke pd propositionen ir rétten till ett ménniskovérdigt liv och inom ramen for det
rdtten till sociala tjanster och hélso- och sjukvérd (artikel 12),

— FN:s konvention om barnets rittigheter som bland annat handlar om minderarigas rétt till
sociala tjanster och hélso- och sjukvard, skyddet for privatlivet samt en med tilltagande
alder okad sjéalv- och medbestdammanderitt,

— Europeiska konventionen om skydd for de ménskliga réttigheterna och grundldggande fri-
heterna (Europeiska ménniskoréttskonventionen) i vilken det centrala med tanke pé de f6-
reslagna lagarna &r artikel 8 som handlar om rétten till skydd for privat- och familjeliv,

— Europeiska sociala stadgan som géller bland annat tillgangen till sociala tjanster och
hilso- och sjukvard samt rétten till social trygghet,

— Europaradets konvention om ménskliga rattigheter och biomedicin (Biomedicinkonvent-
ionen, ETS nr 164) som géller skyddet for mdnniskans vérde och integritet med avseende
pa tillimpningen av biologi och medicin,

64



RP 159/2017 rd

— Europaradets konvention om skydd for enskilda vid automatisk databehandling av per-
sonuppgifter (Europaradets dataskyddskonvention, ETS 108) och dess tillaggsprotokoll
betriffande tillsynsmyndigheter och internationella floden av uppgifter (ETS 181) vilka
giller automatisk behandling av personregister och personuppgifter inom offentlig och
privat sektor och vilka ligger till grund for dataskyddsdirektivet.

Bland annat Europeiska ménniskoréttsdomstolens (EMD) foljande mal géller behandlingen av
hélsouppgifter som betraktas som kénsliga samt skyddet av uppgifter:

I sitt avgdrande 1. vs. Finland (17.7.2008) ansag EMD att skyddet for en pati-
ents privatliv hade krénkts nér sjukhuset inte hade ordnat tillrdckligt med ga-
rantier for att sdkerstilla att bara den personal som tog hand om patienten hade
tillgang till uppgifterna i patientregistret. Sjukhuspersonalen hade fri tillgang
till uppgifter om diagnoser och behandlande ldkare. EMD ansag att den nation-
ella lagen bor erbjuda tillrackliga och adekvata garantier for att forhindra at-
komsten till uppgifter om patienten och att dessa inte rojs i strid med artikel 8 i
minniskorittskonventionen.

Dessutom blev Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna fran 2000 ge-
nom Lissabonfordraget 2009 ett rattsligt bindande dokument for unionen och medlemslander-
na. Stadgan innehaller en heltickande dokumentation av de internationella ménskliga réttig-
heterna. Bestéimmelserna i stadgan beaktas pa fordragens tillimpningsomréde, och de péver-
kar innehéllet i Europeiska unionsrétten i form av principer som styr och avgrénsar unionens
verksamhet.

Enligt artikel 7 i stadgan om de grundlaggande rittigheterna, som handlar om respekt for pri-
vatlivet och familjelivet, har var och en rétt till respekt for sitt privatliv och familjeliv, sin bo-
stad och sina kommunikationer. Enligt artikel 8 har var och en rétt till skydd av de personupp-
gifter som ror honom eller henne. Dessa uppgifter ska behandlas lagenligt for bestimda énda-
mal och pé grundval av den berdrda personens samtycke eller ndgon annan legitim och lagen-
lig grund. Var och en har rétt att fa tillgéng till insamlade uppgifter som rér honom eller henne
och att fa rattelse av dem.

Nivén pé skyddet for de rattigheter som anges i Europeiska unionens stadga om de grundlig-
gande rittigheterna féar aldrig vara lagre &n motsvarande niva pa skyddet {for de réttigheter som
garanteras 1 Europeiska ménniskoréttskonventionen. I stadgan ér skyddet ddremot i viss man
mer omfattande dn i manniskorittskonventionen. Vid beredningen av EU:s dataskyddsférord-
ning har det vanligen varit nddvéandigt att beakta manniskorattskonventionerna, eftersom med-
lemsstaterna i EU &r parter 1 konventionerna, &ven om bara en del av medlemsstaterna ér par-
ter 1 vissa konventioner. Det kan séledes antas att férordningen dverensstimmer med konvent-
ionen.

2.3 Bedomning av nuliiget
2.3.1 Nodvéndiga registeruppgifter i olika registeransvarigas datasystem

Patientuppgifterna inom social- och hélsovarden har redan linge funnits i elektronisk form i
respektive tjénsteleverantdrs datasystem, och det har varit besvirligt att dra nytta av uppgif-
terna for de syften som anges i propositionen. Ocksa for de enskilda tjénsteanordnare som an-
vinder kopta tjénster har det varit besvérligt att samla i patientuppgifter om alla producerade
tjénster och atgérder som de ansvarar for och bekostar.
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De viktigaste patientuppgifterna inom de hilsovardstjanster som produceras av kommuner och
samkommuner har allt sedan 2015 i stor utstrackning lagrats i det nationella patientdataarkivet
(Kanta) som uppritthélls av FPA, och alla de stdrsta verksamhetsenheter inom den privata
hélso- och sjukvérden ska ha anslutit sig till patientdataarkivet. Avsikten &r att kunduppgifter-
na inom socialvirden stegvis ska lagras i ett rikstdckande kunddataarkiv s att alla tjénstepro-
ducenter ska ha anslutit sig till det vid utgéngen av 2020.

I takt med att patientuppgifterna strukturerat dokumenteras i det rikstdckande patientdataarkiv
som uppritthalls av FPA och senare i klientdataarkivet for socialvarden blir det enklare att dra
nytta av uppgifterna sévél inom varden av kunder och for skotseln av kundernas angelégen-
heter som for de syften som anges i den foreslagna lagen. Trots det kommer man éven i fort-
séttningen att i viss méan behdva fa registeruppgifter ocksa fran tjdnsteleverantdrernas egna el-
ler fran regionala kunddatasystem och ofta da fran flera tjansteleverantorers register.

P& hilso- och vélfirdsomradet behovs det for de dndamal som anges i den foreslagna lagen
utover de patientuppgifter som lagras inom social- och hélsovarden och andra registeruppgif-
ter som tillhandahalls av tjénsteleverantdrerna ocksé uppgifter pd befolkningsniva fran bland
annat FPA:s, Statistikcentralens, Befolkningsregistercentralens och Pensionsskyddscentralens
register. Mgjligheten att samkora uppgifter fran olika register skapar avsevirda forutséattningar
for innovativ hélso- och Véilfairdsforskning. Redan nu &r det mycket vanligt att man inom fin-
landsk registerforskning pa hélsoomradet kombinerar Befolkningsregistercentralens befolk-
ningsuppgifter, Institutet for hilsa och vélfards uppgifter om sjukdomar och atgirder, Folk-
pensionsanstaltens uppgifter om forméaner och erséttningar samt Statistikcentralens uppgifter
om dddsorsak och socioekonomiska uppgifter. Ofta kombineras ocksé uppgifter i journal-
handlingar frén flera verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvérden.

Pé organisationernas webbsidor, till exempel i de lagstadgade registerbeskrivningarna, kan
man fa tillgéng till beskrivande uppgifter om befintliga register och databaser. Néar det géller
ménga av sjukhusens kundregister och innehallet i registren gér det 4nd4 inte att f4 nagra offi-
ciella data overhuvudtaget. Sjukvardsdistrikten har utvecklat sjukdoms- och atgardsspecifika
kvalitetsregister, som skulle kunna vara vérdefulla potentiella forskningsdatabaser. For nérva-
rande gér det inte att fa nagra officiella metadata fran dessa databaser.

2.3.2 Flera parallella tillstandsprocesser for att fa tillstdnd att anvinda uppgifter for ett projekt

Relevant information med tanke pa registerforskning som inriktar sig pa hélsa och valfard
finns spridd i olika datasystem och hos olika myndigheter. Réttigheterna till sekretessbelagda
uppgifter for ett enda forskningsprojekt maste ofta sokas hos alla de myndigheter vilkas upp-
gifter kommer att anvéndas. Ett undantag &r Institutet for hélsa och vilfards utvidgade till-
standsbehdrighet som omfattar kommunala och privata verksamhetsenheters journalhandling-
ar, socialvardens handlingar och Folkpensionsanstaltens receptcentrum for elektroniska recept.

Tillstindsmyndigheternas blanketter, anvisningar och praxis skiljer sig i ndgon mén fran
varandra. Myndigheterna har inte tillgang till ett elektroniskt tillstdndssystem for att skicka
och behandla ansdkningar om tillstdnd, utan ansdkningarna och sekretessforbindelserna skick-
as pa pappersblanketter till alla tillsténdsmyndigheter. Som helhet sett har myndigheterna inte
utvecklat sina inbdrdes processer sé att de som ansoker om tillstdnd skulle kunna garanteras en
tidsplan for behandlingen av tillstind och utlammngen av uppgifter. Generellt sett gér det
langsammare att fa uppgifter for forskning i Finland &n i de 6vriga nordiska ldnderna.
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2.3.3 Tillstandsprocessen liksom utplockningen av uppgifter tar tid och &r oférutsagbar

Hosten 2015 begérde en arbetsgrupp foretrddare for olika vetenskapsgrenar och foretag att be-
svara en expertenkét som géllde nulége och utvecklingsbehov betrédffande tillstand och utldm-
ningspraxis for register- och dokumentuppgifter inom social- och hélsovérden. Enkéten var
sarskilt avsedd for personer och organisationer som utnyttjade register och dokument. Enkéten
besvarades av 30 personer och organisationer.

Enligt enkéten dr 1 nuléget de storsta problemen nér det giéller utnyttjandet av uppgifter inom
social- och hélsovérden att fa tillstdnd att anvénda sekretessbelagda uppgifter, den tid det tar
att samkora och plocka ut uppgifter och tidsplanens oforutségbarhet. Tidsplanerna for hante-
ringen av tillstand och utplockning av uppgifter varierar vid olika tillstindsmyndigheter och
som helhet tar processen lang tid.

Det tar lang tid att f& register- och dokumentuppgifter for forskningsdndamal, sérskilt nér det
ar frdga om sddan forskning som fOrutsitter samkorning av uppgifter fran flera olika myndig-
heters register, eftersom det i sddana fall kan ta allt fran négra ménader till flera &r att ansoka
om tillstand och fa tillgéng till uppgifterna. Var tredje organisation som besvarade arbetsgrup-
pens enkédt ndmnde att 1 synnerhet Folkpensionsanstalten har haft problem med leveranstider-
na nér det géller utlimning av uppgifter for forskning.

Innan ett beslut om tillstdnd for de riksomfattande personregistren inom hélso- och sjukvarden
kan meddelas ska Institutet for hélsa och vilfird ge dataombudsmannen tillfélle att bli hord pa
det sitt som anges i 4 § 1 mom. i lagen om riksomfattande personregister inom hilsovéarden.
Dataombudsmannens remissbehandling kan ta flera manader i ansprak for handldggningen av
tillstandet. Dataombudsmannen kan dock alternativt folja upp utlimningen av uppgifter pé ba-
sis av tillstdnd pé ett enklare sétt utifran &rliga databokslutsuppgifter. Aven om man inte med
stod av lag begér utlitande av dataombudsmannen om alla tillstindsansokningar, kvarstar
dock fortfarande mojligheten att begira riktade utldtanden om de mest krivande tillstdndsan-
sOkningarna som forutsétter riktlinjer.

Praxis har visat att olika registeransvarigas specifika tillstindsprocesser som géiller samma
plan for anvéndning av uppgifter ofta tar oskéligt mycket tid av den som ansdker om tillstdnd
— ibland upp till flera &r — och kréver besok hos flera olika tillstindsmyndigheter. I vérsta fall
kan tillstdindsmyndigheternas avgdéranden efter véntetiden vara motsatta — en del beviljar till-
staind medan andra avslar ansokan.

For att det ska vara mojligt att genomfora utplockningen ur olika register digitalt, &r man
tvungen att lagra registeruppgifterna strukturellt och, med beaktande av de syften for vilka de
vanligen anvénds, ocksd for andra &ndamal &n de priméra dndamélen. Detta krav kan inte
Kanta-tjénsterna dn sa linge uppfylla, trots att Institutet for héilsa och vélfard redan 2007 nér
klientuppgifterslagen stiftades undantagsvis gavs rétt att fa patientuppgifter via en elektronisk
forbindelse fran det rikstickande patientdataarkivet for sina lagstadgade uppgifter. Strukture-
ringen av de patientuppgifter som ska lagras har dock malmedvetet fortsatt och lagen om kli-
enthandlingar inom socialvarden &r fran borjan sa utformad att uppgifterna i den redan initialt
lagras enhetligt i friga om informationsstruktur och informationsinnehall.

Enligt patient- och klientlagen har Institutet for hélsa och vélfard rétt att besluta om tillstdnd
att anvinda journalhandlingar for vetenskaplig forskning, om tillstdndet sdks for uppgifter fran
fler &n en registeransvarigs kundregister inom social- och hilsovarden. Varken institutet eller
nagon annan instans har fatt rétt att pa basis av beviljade tillstand frdn Kanta-tjansterna plocka
ut registeruppgifter som finns samlade dér. Av forsiktighetsskél ér detta lagstiftarens uttryck-
liga vilja.
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Med tanke pa digitalisering, informationssikra forbindelser och Institutet for hilsa och vil-
fards anvéndning av elektroniska hanteringsrittigheter for andra syften kan man dock utgé
frén att institutet har alla forutséttningar att gora sddana utplockningar utan att kranka skyddet
for privatlivet och dataskyddet av registeruppgifter. Nédr Kanta-tjansterna vidareutvecklas ar
en sadan centraliserad utplockningsritt motiverad.

Med stod av gillande lagstiftning dr det inte mojligt att smidigt utnyttja ens uppgifterna i akto-
rens egna register inom ledningen av verksamhetsenheterna. For myndigheternas styrning, till-
syn och utredningsuppgifter krévs det tillstind for varje enskilt fall, och det gar inte att over-
vaka tillsynsobjektens verksamhet utifrén de uppgifter som stindigt flyter in, vilket skulle
mdjliggora ett snabbt ingripande i missforhallanden.

I Finland har man pé social- och hdlsovardsomradet av forsiktighetsskal gett begreppet veten-
skaplig forskning en sndv tolkning. Detta har medfort att uppgifter inte har lamnats ut till till-
lampad eller kommersiell forskning eller utvecklings- och innovationsverksambhet, vilket i sin
tur har lett till att datalagren inte utnyttjats i ndgon storre utstrdckning. Med stod av EU:s all-
ménna dataskyddsforordning kommer forordningens tolkning utvidgas.

3 Mailsittning och de viktigaste forslagen
31 Malséttning

Nar det giller behandlingen av uppgifter inom social- och hdlsovarden pagéar stora fordndring-
ar i omvarlden och behoven av information 6kar snabbt. Den nationella strategin har som mal
att forflytta tyngdpunkten for utvecklingsarbetet mot utnyttjande av information inom person-
lig vélfard och privatliv, patient- och klientarbete, ledning och dvervakning av social- och hil-
sovarden samt inom forskning. Mélet dr att med de foreslagna lagarna skapa forutsittningar
for att genomfora den nationella strategin “Tieto hyvinvoinnin ja uudistuvien palvelujen
tukena — Sote —tieto hyotykayttoon 2020 (Utnyttja informationen om social- och hilsovarden
som stod for vélfarden och de fornyade tjansterna).

I programmet for statsminister Juha Sipilés regering anges som maél for regeringsperioden di-
gitalisering, forsoksverksamhet och avveckling av normer. Enligt programmet &r mélet att ut-
veckla anvindarorienterade, produktivitetshdjande och resultatgivande digitala offentliga
tjénster som fés fran ett och samma stélle. Forfattningarna gors smidigare och mélet &r bland
annat att regleringen och den administrativa bordan ska bli ldttare och onodig reglering av-
vecklas. Vid genomforandet av EU-forfattningar avhéller man sig fran att skapa ytterhgare
nationell reglering. Mélen for de lagar som foreslas i propositionen dverensstimmer med ma-
len f6r programmet for Sipilds regering nér det giller smidigare forfattningar, avveckling av
normer och lattare administrativ borda.

Ocksa i arbets- och niringsministeriets, social- och hilsovardsministeriets och undervisnings-
och kulturministeriets tillvixtstrategi for forskning och innovation inom hélsobranschen
(2014) och Vigkarta for tillvéxtstrategin for forskning och innovation inom héilsobranschen
20162018 (2016) anges som mal att utarbeta ett forslag i syfte att gora den sekundéra an-
vandningen av hélso- och sjukvardsuppgifter smidigare sa att uppgifterna i storre utstrackning
kan anvédndas pa basta sitt inom forskning och utvecklings- och innovationsverksamhet sam-
tidigt som enskildas ritt till skydd av personuppgifter tryggas. Inom ramen for den utredning
om forfattningsmiljon (lagstiftning, anvisningar om den och tillimpningspraxis) kring hélso-
branschens forsknings- och innovationsverksamhet som genomférdes i samband med att till-
vixtstrategin omsattes 1 praktiken, kartlades 2015 foretagens samt forsknings- och innovat-
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ionsaktorernas synpunkter pad de forfattningar eller forfattningarnas tillimpningspraxis som
utan grund bromsar upp eller forsvarar forsknings- och innovationsverksamheten inom hélso-
branschen.

I synnerhet inom hélsobranschen kommer en stor del av regleringen av utvecklings- och
forskningsverksamheten frén Europeiska unionen. EU:s forordningar och direktiv paverkar
utvecklingen och inférandet av innovationer pa omradena lakemedel och hélsoteknik antingen
direkt (EU-forordning) eller via nationell reglering (direktiv). Tillstind for nya innovativa 14-
kemedel soks vanligen centralt for hela EU. EU:s forordning om kliniska ldkemedelsprov-
ningar forvéntas triada i kraft 2018. Tanken &r att det tillstdindsforfarande som forutsétts i for-
ordningen i den mén det &r mojligt ska samordnas med de bestimmelser som foreslés i propo-
sitionen.

Avsikten dr att man genom lagreformen ska genomf6ra ocksa de delar av EU:s allménna data-
skyddsforordning som hor till omrédet och beakta &ven annan EU-reglering pa omréadet. Den
tolkning av vetenskaplig forskning som antagits i férordningen och som utver akademisk och
teoretisk forskning uttryckligen inbegriper ocksa teknisk utveckling och demonstration, till-
lampad forskning och privatfinansierad forskning, skapar forutsattningar for savél utveckling
av forvaltning och offentliga tjanster som anvandning av datalager for kommersiella &ndamal.

Propositionen har som maél att frimja innovations- och utvecklingsverksamhet och skapa for-
utsdttningar for tillvéxt i Finland. Genom lagstiftningen skapas forutséttningar for verksamhet
pa en kundorienterad marknad. Nér tillgdngen till social- och hélsovardsuppgifter for forsk-
ning, utveckling och innovativ verksamhet blir smidigare och snabbare &r avsikten att bygga
nya nitverk mellan offentliga aktorer och foretag i Finland. For att mélet ska nas krivs det
bland annat att Finland erbjuder effektivare marknadsforing och demonstrationer som ett at-
traktivare investeringsobjekt.

Genom propositionen stdder man ocksa reformen av servicestrukturen inom social- och hélso-
varden som &r under beredning. Propositionen mojliggér en mer omfattande anvéndning av
social- och hilsovéardsuppgifter &n vad nuvarande lagstiftning tilldter for intern utveckling,
styrning och annan kunskapsledning av verksamhetsenheterna.

3.2 Alternativ och utvirdering av alternativen
Modell 1: Centraliserad tjinst for sekundar anvandning av social- och hélsovardsuppgifter

Kunder som behover tillstdnd for anvéndning av fler 4n en registeransvarigs social- och hélso-
vardsuppgifter eller uppgifter med néra anknytning till dessa for ett visst &ndamél som anges i
lagen, sasom forskning, ska enligt modell 1 alltid vénda sig till en centraliserad tillstandsmyn-
dighet. Tillstandsmyndigheten ska centralt prova om kundens syfte med de uppgifter som
framgér av planen for anvindning av uppgifter dr lagenligt och om tillstdnd kan beviljas for
anvéndning av uppgifterna i olika registeransvarigas material.

Om tillstindsmyndigheten beviljar tillstind for anvdndning av materialet, ska den samman-
stélla och samkora de uppgifter som finns lagrade i olika registeransvarigas register och ldmna
ut uppgifterna till kunden. For anonyma uppgifter behovs inte ett sarskilt anvandningstillstand,
om tillstdndet begirs for syften som anges i lag.

"' VTV:s revisionsberittelse 3/2017 Yritysten investointien edistiminen — Kokonaisarviointi (Frimjande
av foretagsinvesteringar — Helhetsbeddmning).
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Den uttalade styrkan hos modell 1 4r att den kan péskynda och forenhetliga behandlingen av
tillstand. Det foreslas att det for provningen av tillstand anges tidsfrister inom vilka den cent-
raliserade tillstindsmyndigheten ska meddela beslutet om tillstind. Om tillstdndsprovningen
koncentreras till en enda myndighet, kan olika sdkande beviljas tillstind pa enhetliga grunder.
Detta okar de sdkandes rattssdkerhet och forbéttrar forutsdgbarheten. Fér anonymiserade upp-
gifter behovs inget sérskilt anvandningstillstand, om det begérs for syften som anges i lag.
Detta underléttar i vdsentlig man den administrativa bérda som begiranden om tillstand med-
for och forkortar mérkbart den tid inom vilken uppgifterna kan ldmnas till den som begért
dem. Ocksa risken for krankning av skyddet for privatlivet minskar, eftersom det pé basis av
uppgifterna inte kommer att vara mdjligt att identifiera enskilda registrerade. For beviljandet
av anonymiserade uppgifter krdvs det ett starkt kunnande pa omradet.

Ocksa med tanke pa kunden dr modell 1 en tydlig modell, eftersom det alltid & samma myn-
dighet som kontaktas med begidranden om uppgifter ndr kunden behdver social- och hélso-
vardsuppgifter eller vissa relaterade uppgifter. I nagra grinsfall kan anknytningen till ett visst
forvaltningsomréde ge upphov till oklarheter nér det géller av vilken myndighet kunden ska
begira uppgifter. Modellen dr dock betydligt klarare jamfort med nuvarande praxis, nir kun-
den ar tvungen att vinda sig till flera olika registeransvariga for att kunna fora fram sina bega-
randen om uppgifter.

Modell 1 innebér att registeransvarigas provningsritt minskar nir det géller anvindningen av
materialet i deras register. Modellen forutsétter en tydlig ansvarsfordelning mellan tillstands-
myndigheten och registeransvariga. Om ansvarsfordelningen inte ér tillrdckligt tydlig finns det
risk for att det uppstar brister i integritets- och dataskyddet. For att ansvarsfordelningen ska bli
tydligare bor tillstdindsmyndigheten vara registeransvarig for det material som den administre-
rar. Ansvarfordelningen mellan tillstindsmyndigheten och olika registeransvariga bor ocksa i
praktiken vara tydlig.

Modell 2: Partiellt centraliserad tjanst

Det forsta alternativet till att hela tlllstandsprocessen kring social- och hélsovardsuppgifterna
koncentreras till en enda tillstindsmyndighet dr att varje registeransvarig ocksa i fortsattning-
en sjilv beviljar tillstdnd for anvéndning av uppgifterna. Kunderna ska dock erbjudas service
via ett enda servicestille. I modell 2 vinder sig kunden alltid till en centraliserad myndighet.
Kunden begir av myndigheten det material som behdvs for ett i lag angett syfte.

Myndigheten i frdga kommer sedan att vinda sig till alla de organisationer som &r registeran-
svariga och vars uppgifter kunden behdver. P4 samma sétt som nu ska varje registeransvarig
sjdlv prova om det for det begérda materialet kan beviljas tillstdnd for det aktuella syftet.

Om alla registeransvariga beviljar tillstind for anvdndning av det material som efterfragas, far
kunden ges tillgang till materialet. Den myndighet som skdter kundens servicestille ska sedan
centralt sammanstilla uppgifterna fran de olika myndigheterna och tekniskt samkoéra dem som
registerforare for de registeransvarigas rékning.

Styrkan hos modell 2 dr att de registeransvariga behéller sin sjdlvstindighet. Sdsom i modell 1
blir det ockséd med denna modell tydligare vilken myndighet som ska kontaktas nér kunden
behover social- och hilsovardsuppgifter och relaterade uppgifter. Hela processen blir tydligare
om en enda myndighet har hand om den och svarar f6r helheten. For beviljandet av tillstdnd
kan man sitta tidsfrister som de registeransvariga ska iaktta. Det foreslés att tillstindsprov-
ningen inleds och avslutas vid alla myndigheter ungefar vid samma tidpunkt. Ocks& denna
modell gor att tillstdndsprocessen sannolikt blir snabbare &n vad nu ér fallet.
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Ett av problemen med modell 2 har att géra med utlimningen av anonymiserade uppgifter.
Om tillstindsprocessen tillimpas pa anonymiserade uppgifter, gér det inte snabbare att fa
uppgifterna. Detta kan medfora betydande drdjsmél innan den som begért uppgifterna far dem.
Om diremot anonymiserade uppgifter limnas ut utan prévning, innebér det att de registeran-
svarigas sjilvstandighet 1 forhéllande till uppgifterna i vart fall minskar. Dessutom behover
man avgdra om anonymiseringen ska utforas av den registeransvariga sjélv eller av tillstands-
myndigheten nir den har fatt uppgifterna av de olika registeransvariga. Inte heller i modell 2
kan saledes de registeransvariga ha absolut sjilvstindighet om man vill att tillgéngen till upp-
gifter ska paskyndas lika mycket som i modell 1.

Risken med modell 2 &r att de registeransvariga fortfarande kan bevilja tillstdnd pa olika grun-
der. Detta dr ockséa en av svagheterna i géllande lagstiftning: med stod av samma lagstiftning
kommer olika myndigheter fram till olika, i viss mén motstridiga 10sningar. I det avseendet
kommer modellen saledes inte att forenhetliga tillstindsprocessen och ur kunden synvinkel
kan den verka godtycklig. Ett negativt beslut fran en enda registeransvarig kan i praktiken oft-
ast stoppa hela anvidndningen av uppgifterna i1 fraga, eftersom kunderna vanligen behover fa
tillgang till uppgifter av alla de registeransvariga som avses i ansdkan om tillstdnd for att de
ska kunna fullfélja avsett syfte.

Modell 2 lampar sig inte heller for alla registeransvarigas uppgifter. Privata registeransvariga
fér inte ur grundlagens synvinkel utdva den offentliga makt som dr férknippad med tillstdnds-
provning. Ocksé i denna modell blir man séledes tvungen att koncentrera tillstdndsprovningen
for dessa uppgifters del till ndgon myndighet. Det géller da att avgéra om den samordnande
myndigheten dnda kommer att bevilja tillstind for uppgifterna eller om ocksd denna till-
standsprévning ar decentraliserad till andra myndigheter. Dessutom behover det avgoras hur
man ska ga tillviga med dem som ér registeransvariga for social- och halsovardsuppgifter for
vilka Institutet for hélsa och vélfard redan nu beviljar anvindningstillstand.

Modell 3: Modell {for ramtillstand

Modellen for ramtillstand fungerar i dvrigt pa4 samma sétt som modell 2, men den registeran-
svarige beviljar inte enskilda anvéndningstillstdnd, utan ett s.k. ramtillstand for anvéndning av
uppgifterna. Den registeransvarige ska péd forhand i samrédd med tillstindsmyndigheten fast-
stdlla kundernas behov. For dessa behov skrdddarsys ett ramtillstdnd, och med stéd av det far
tillstindsmyndigheten 1dmna ut uppgifter till kunderna. I tillstdndet férbinder sig den register-
ansvarige pa forhand att ldmna ut uppgifter i sddana situationer som omfattas av det avtalade
ramtillstindet, och behdver inte behandla olika ansékningar. Ocksé anonymiserade uppgifter
fér enligt modellen l&mnas ut utan den registeransvariges tillstind om de omfattas av ramtill-
standet.

Modellens styrka ar att den erbjuder ett smidigare forfarande &n det som tillimpas nu. I mo-
dellen har den registeransvarige kvar sin sjéalvstindighet, som dock inte ar lika stark som i nu-
laget. Utlamningen av de uppgifter som omfattas av ramtillstdndet blir snabbare. Betridffande
anonymiserade uppgifter &r problemen inte desamma som i modell 2.

Problemet med modellen é&r att det kommer att krivas tvé olika tillstdnd for att fa tillgéng till
uppgifter: forst ska varje registeransvarig ge ett ramtillstand till en centraliserad myndighet.
Efter det ska tillstdndsmyndigheten péa basis av ansdkan om anvandningstillstdnd ytterligare
bevilja ett mer detaljerat tillstand for det enskilda syftet. I ramtillstandet kan de registeransva-
riga till exempel forbjuda anvindningen av uppgifter for ett specifikt &ndamal. Ocksé i denna
modell kan de komma fram till i vissa avseenden olika slutresultat. Dessutom kommer de inte
nddviandigtvis att bevilja ramtillstand for alla de uppgifter som kunderna behover. For dessa
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uppgifter blir kunderna dé tvungna att ytterligare soka sérskilt tillstind av alla registeransva-
riga.

Liksom modell 2 ldmpar sig inte heller modell 3 for alla registeransvarigas uppgifter. I sddana
fall méste olika registeransvarigas uppgifter behandlas via olika modeller.

Modell 4: Fullstindigt centraliserad nationell tjanst

Genom modell 4 vill man skapa en nationell centraliserad tjénst for alla tillstdndsansokningar
som giller personuppgifterna vid myndigheter pé olika forvaltningsomraden. Kunden ska all-
tid vinda sig till en enda centraliserad myndighet, och via den skots sedan begéran om uppgif-
ter. Modell 4 kan genomforas antingen enligt modell 1 sé att en centraliserad myndighet sjélv
beviljar tillstinden eller enligt modell 2 eller 3 sa att varje enskild registeransvarig sjalv utfor
tillstdndsprovningen, men kunden har kontakt med den centraliserade myndigheten.

Att bygga upp modell 4 kraver betydande samordning och samarbete mellan olika ministerier.
Det kraver enhetligare spelregler for olika ministeriers behandling av uppgifter. Beredning av
modellen kriver en avsevird arbetsinsats. Kulturen i organisationer av olika slag och koncep-
ten for informationshanteringen i praktiken maéste i sa fall forenhetligas och det behdvs kom-
promisser for de olika informationshanteringskoncepten. For beredningen av en sddan lag-
stiftning krévs det sannolikt flera &r, eller rentav &rtionden av arbete.

I modellen ar det viktigt att beakta att inte alla personuppgifter som registrerats inom den of-
fentliga sektorn dr likadana, utan en del av uppgifterna dr som regel mycket &ppna till sin ka-
raktdr, medan till exempel hilsouppgifter, som enligt dataskyddsfoérordningen hor till sérskilda
kategorier av personuppgifter, kréver sérskilt skydd. Olika personuppgifter ar forknippat med
en hel del branschspecifikt kunnande, och det ér inte nddvindigtvis enkelt att centralisera
denna kunskap. Om syftet &r att utlimningen av uppgifter ska tillgodose kundens behov sé bra
som mgjligt, kan en centraliserad myndighet inte vara den som bara formellt [amnar ut uppgif-
ter, utan den behdver ocksé forstd kundens behov. Tillforlitligheten nér det géller processen
for beviljande av tillstdnd och utlimningen av uppgifter forutsatter likasé att myndigheten for-
star sig pa innehéllet 1 de uppgifter som samkars.

Pa social- och hélsovardsministeriets forvaltningsomrade 6kar kunskapsmtenswlteten hela ti-
den. T111 exempel mingden hilsodata forutspas 6ka fran 500 exabyte® 2016 till 2 300 exabyte
2020°. Pa forvaltningsomradet har behandllngen av uppgifter ett tudelat syfte: uppgifter kan &
ena sidan anvéndas fOr sitt primédra syfte, sdsom for beslut inom socialvérden eller inom var-
den av patienten. A andra sidan kan samma uppgifter ocksa anvindas for forskning. Systemen
for hélsorelaterad uppgiftsbehandling intar dérfor en ledande roll i utvecklingen jamfort med
de institutionaliserade systemen. En fornuftig 16sning skulle vara att anvénda uppgifterna med
stod av samma system for bagge syften.

I Finland haller registren med social- och hélsovérdsuppgifter hog standard. I registren har det
samlats heltdckande uppgifter om vér befolkning 6ver en lang tid. Ménga andra lander i
Europa haller dock pé att utveckla egna register och system, och Finlands forspréng kommer

En exabyte ir 10" byte.
? Sitra, Terveysalan analytiikkamarkkinoiden kartoituksen loppuraportti 2.6.2016.
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inte att bli langvarigt. Enligt uppskattningar har Finland ett forsprang pa minst tva ar och
hogst tio ar jamfort med andra ldnder nér det géller att mojliggdéra anvandning av uppgifter.

Det finns i sig inga hinder for ett centraliserat nationellt system for handldggning av uppgifts-
begdranden. Innan man i Finland lyckas 16sa detta, kommer vart lands forsprang nér det géller
sekunddr behandling av halsouppgifter dock redan att ha férsvunnit.

33 De viktigaste forslagen
3.3.1 Lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden

Enligt forslaget ska det i lagen om sekundér anvdndning av personuppgifter inom social- och
hilsovarden samlas bestimmelser fran olika lagar om hur man pé hélso- och valfardsomradet
kan utnyttja social- och hélsovéardens kunduppgifter samt andra personuppgifter som finns lag-
rade 1 de rikstickande personregistren for statistikforing, forskning, innovations- och utveckl-
ingsverksamhet, undervisning, informationsledning, myndigheternas styr- och tillsynsuppgif-
ter samt for planering och utredningar.

I lagen ska foreskrivas om de registeransvarigas tjanster som behdvs for anviandningen av re-
gisteruppgifter. Dessa ér:

1) beskrivningar av informationsmaterialet,

2) rddgivning,

3) tjénst for insamling, samkdrning och bearbetning av uppgifter,
4) tjanst for administrering av identifierare,

5) system for administration av uppgiftsbegéranden,

6) informationsséker anvandartjinst, och

7) informationsséker driftmiljo

For de tjanster som behdvs for de syften som anges i lagen om sekunddr anviandning av per-
sonuppgifter inom social- och hilsovarden ansvarar foljande organisationer:

— Social- och hilsovardsministeriet,

— Institutet for hilsa och valfard,

— Valvira,

— Regionforvaltningsverken,

— Arbetshilsoinstitutet,

— Fimea, och

— offentliga tillhandahallare av social- och hélsovard.

For tjansterna svarar dessutom i begransad utstrackning:

— Folkpensionsanstalten,
Statistikcentralen,
Befolkningsregistercentralen, och
— Pensionsskyddscentralen.

Nodvéndiga tillstand att anvanda registeruppgifter ska beviljas centralt av en tillstindsmyn-
dighet, om tillstand behdvs av flera registeransvariga for &ndamal som grundar sig pa samma
plan for anvéndning av uppgifter. Om det kan garanteras att den centraliserade myndighet som
beviljar anvindningstillstind dr oberoende och opartisk, forslés det i propositionen att det i an-
slutning till Institutet for hélsa och vilfird inrdttas en tillstandsmyndighet, Tillstandsmyndig-
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heten for social- och hilsovardsuppgifter, som dock dr avskild fran institutets substantiella
verksamhet. For utvecklingen och styrningen av dess verksamhet svarar en styrgrupp som be-
star av foretrddare for olika ovan angivna registeransvariga och som utndmns av social- och
hilsovardsministeriet.

Tillstindsmyndigheten ska ocksé ges ritt att fa tilltrdde till och samkora uppgifter fran olika
personregister och lamna ut uppgifterna till den som begédr dem utan tillstandsforfarande, om
uppgifterna som begirs och 1dmnas ut dr anonymiserade. Forslaget kommer i vésentlig man att
latta pa den administrativa borda som den typen av begéranden av uppgifter medfor och avse-
virt forkorta den tid inom vilken uppgiftena kan ldmnas till den som begért dem.

Tillstandsmyndigheten ska upprétthalla ett &rendehanteringssystem for begiaranden om uppgif-
ter, och via det skickas tillstindsansdkningar och anknytande utredningar till tillstindsmyn-
digheten. Systemet fungerar som en kanal for kommunikation mellan tillstindsmyndigheten
och sokanden. Besluten delges via systemet. Om lagen foreskriver att det for anvéndningstill-
standet krévs en etisk forhandprovning av planen for anvéndningen av uppgifter, ska ocksé
den etiska provningen goras anhéngig via systemet.

Tillstandsmyndigheten ska samla in de uppgifter som avses i det beviljade tillstdndet och som
lagrats i olika register, samkdra dem och l&mna ut dem till den som beviljats tillstdnd for be-
handling i myndlghetens informationssékra driftmiljo. Likasa ska myndigheten sammanstilla
uppgifterna pa basis av begidran om uppgifter for anvéndning av sokanden, anonymisera dem
och sedan l&dmna ut dem till sokanden.

Social- och hilsovardsministeriet har ratt att ensamt eller tillsammans med en eller flera regis-
teransvariga, undervisnings- och kulturministeriet, arbets- och nédringsministeriet eller finans-
ministeriet grunda ett aktiebolag som lyder under tillstindsmyndigheten. Bolaget kan ges tek-
niska uppdrag med anknytning till de lagstadgade tjénsterna.

Registeransvariga som avses i lagen ska ha skyldighet att erbjuda information om innehallet i
sina register och om de praktiska begransningar som géller den sekunddra anvindningen av
registren. Informationen behdvs nir man upprittar ansékningar om anvéandningstillstind och
planer for anvindningen av uppgifter.

Tillhandahallare av social- och hdlsovard ska fa rétt att anvéinda och samkdra uppgifter i sina
olika register for behoven inom informationsledningen. I lagen ska det ocksa foreskrivas om
ritten att anvanda kunduppgifter inom social- och hilsovéarden for undervisning och produkt-
ion av laromedel. Det har inte tidigare funnits négra bestimmelser om detta.

Genom lagen kan 13 § 5 mom. i patientlagen samt 18 § 5 mom. i klientlagen upphévas som
onddiga. Efter att lagen har trétt i kraft kommer 28 § i offentlighetslagen inte ldngre att tillim-
pas pa de syften som i den foreslagna lagen anges for utlimningen av uppgifter inom social-
och hélsovarden eller uppgifter som finns registrerade i Institutet for hélsa och vélfards data-
lager eller i Kanta-tjdnsterna.

3.3.2 Lagen om éndring av lagen om Institutet for hélsa och vélfard

Lagen om Institutet for hélsa och vélfard ska @ndras sé att man i den infér ndrmare bestim-
melser dn tidigare om institutets uppgifter och tydligare sarskiljer dessa fran institutets uppgift
som statistikmyndighet pé social- och hélsovardsomrédet. I lagen ska det ocksa foreskrivas
om institutets rétt att behandla personuppgifter och rétten att, trots sekretessbestimmelserna,
samla in nodvéndiga uppgifter for att kunna utfora lagstadgade ataganden. I lagen foreskrivs
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inte om de uppgifter som samlas in péa variabelniva utan bestimmelserna utgar fran typen av
uppgift, sa att institutet med beaktande av fordndringarna i omvérlden och den varierande in-
riktningen av sina uppgifter i varje enskilt fall ska kunna besluta om vilka uppgifter som be-
hdver samlas in for att det ska kunna fullgdra sina &taganden.

Den foreslagna lagen gor det majligt att samla in personuppgifter fran social- och hilsovarden
i hela landet pé enhetliga grunder, vilket &r nodvéndigt for att man ska kunna bedéma hur ser-
vicekedjorna inom social- och hilsovéarden fungerar och vilken effekt tjansterna har. Med stod
av gillande bestimmelser har det inte varit mgjligt, med undantag for inom hemtjansten, att
samla in uppgifter pd personnivd om dppna sociala insatser, medan insamlingen av person-
uppgifter inom hélsovarden har varit mycket noggrann. Den foreslagna andringen &r nddvén-
dig for att det ska vara mojligt att utifrdn evidensbaserad kunskap pé ett dndamalsenligt satt
beddma och styra samverkan mellan social- och hélsovardstjansterna samt effekten av ser-
vicekedjorna och servicesystemen.

Till foljd av de foreslagna lagéindringarna kan lagen om statistikvésendet vid Forsknings- och
utvecklingscentralen for social- och hélsovarden samt lagen om riksomfattande personregister
inom hélsovarden upphdvas som onddiga. Om réttsgrunden upphéavs leder det i det senare fal-
let till att ocksa forordningen om riksomfattande personregister upphor att gélla.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har ekonomiska konsekvenser for verksamheten vid myndigheter som beviljar
anvéndningstillstand och for register samt for verksamheten vid universitet, forskningsinstitut,
verksamhetsenheter for social- och hélsovéarden och foretag som ér kunder hos den foreslagna
Tillsynsmyndigheten. En centraliserad tillstindsbehandling och en anknytande process for ut-
lamnande av uppgifter skulle badde med tanke pé informationsanvéndarna och myndighetsbe-
handlingen vara kostnadseffektivare, eftersom en elektronisk och centraliserad behandling av
tillstdndsansokningar undanrdjer dverlappande arbete i olika myndigheter och gér processen
klarare.

Reformen vintas ha betydande konsekvenser for samhéllsekonomin. Propositionen mojliggor
en mera omfattande anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden vid utveckl-
ingen och ledningen av servicesystemet inom social- och hilsovarden. De mest betydande
konsekvenserna beddms vara att mojligheterna till bade forskning, produktutveckling och in-
novationer blir béttre. Personuppgifterna inom social- och hélsovérden och anvindningen av
dem ger upphov till ny affarsverksamhet, produkter och tjénster. Olika aktorer skapar, tillhan-
dahaller och forvaltar sinsemellan kompletterande produkter och tjanster, eftersom de anser att
Omsesidiga nitverk ger ekonomiska fordelar. Foretagens investeringar mojliggor att nya fore-
tag utvecklas och affarsverksamheten breddas bade i Finland och internationellt. Med hjélp av
datalager uppkommer béttre och verkningsfullare produkter och tjénster savél for social- och
hilsovarden som for medborgarna.

Sitra har inlett en projekthelhet for service som tillhandahalls av Tillstindsmyndigheten for
social- och hilsovardsuppgifter och for utvecklandet av den (Isaacus-projektet). I Isaacus-
projektet har uppskattats att volymen pa den anknytande affarsverksamheten inom forskning,
utveckling och innovationer i den offentliga och privata sektorn for nirvarande 4r cirka 500
miljoner euro per ar. Sitra har dessutom analyserat tillstdindsmyndighetens marknadspotential.
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Enligt analysen skulle tillstindsmyndighetens potential pa den riktade marknaden enligt en
forsiktig uppskattning uppga till cirka 60 miljoner euro.

Arbetsgruppen bad hosten 2015 representanter och foretag inom olika vetenskapsgrenar att
besvara en expertenkédt som géllde nulédget och utvecklingsbehov i friga om anvindningstill-
stand for uppgifter i register och handlingar inom social- och hélsovarden och i fraga om for-
farandena for utlimnande av uppgifter. Enkdten var sarskilt riktad till personer och organisat-
ioner som anvénder register och handlingar. Det kom in 30 svar. Flera av de organisationer
som besvarat enkéten bedomde att de skulle investera mera i registerundersékningar, om det
skulle ga snabbare att fa tillstind och plocka ut information och om leveranssidkerheten och
kvaliteten skulle bli battre. Samma bedomning kom frén foretag, organisationer och forskare
som anvénder register i sin verksamhet.

Utifran den omfattande remissbehandlingen kan man géra bedomningen att forutsdgbarhet och
snabbhet i tillstindsprocessen och tillgdngen pa tillstindsbaserade uppgifter ér centrala forut-
sattningar for om de i ett internationellt perspektiv omfattande finska datalagren med person-
uppgifter inom social- och hélsovarden édr attraktiva ur anvindarsynvinkel. Den centraliserade
Tillstandsmyndighet for social- och hilsovardsuppgifter som foreslés i propositionen och ska
inrdttas i anslutning till Institutet for hélsa och vilfard, den informationssikra infrastruktur for
tillstdnds- och informationsbehandling som den ska forvalta och de tidsfrister som foreslas for
tillstdndsbehandling och utlimnande av tillstindsenliga uppgifter skulle avsevért 6ka uppgif-
ternas anvindningsmajligheter.

Den ritt att samkora och producera anonyma uppgifter for kunderna utan en tung tillstands-
process som i propositionen foreslas for tillstindsmyndigheten skulle 1 hog grad forenkla t.ex.
forskningen om ldkemedelsverkningar och bland annat 6ka privata investeringar fran konsult-
foretag, IT-foretag och likemedelsforetag i Finland. Det ovan anforda kan i betydande grad
antas Oka registerundersokningar inom social- och hilsovardsomrédet.

Den storsta ekonomiska betydelsen av tillstindsmyndigheten och dess service finns i de forde-
lar som den alstrar & ena sidan for forskning, utveckling och innovationsverksamhet och déri-
genom for foretagsverksamhetens utveckling. A andra sidan #r den centrala nyttan for social-
och hédlsovardsverksamheten att servicen mojliggor styrning och ledning av en flexibel, snabb
och mer uppdaterad informationsproduktion for informationsbehov pé olika nivaer.

4.2 Konsekvenser for myndigheterna

Propositionen skulle ha konsekvenser for de nuvarande anvéndningstillstindsmyndigheternas
verksamhet och den foreslagna nya Tillstindsmyndighetens verksamhet. For ndrvarande bevil-
jas anvindningstillstand av ett flertal myndigheter, varje myndighet for sina egna uppgifter.
Vid social- och hélsovardsministeriet, Institutet for hélsa och vilfard, Statistikcentralen, Folk-
pensionsanstalten, Pensionsskyddscentralen, Befolkningsregistercentralen, Arbetshélsoinstitu-
tet, Tillstdands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden, regionférvaltningsverken, Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet samt verksamhetsenheter for den of-
fentliga social- och hélsovarden arbetar en hel del tjinstemén, tjénsteinnehavare och arbetsta-
gare med anvéndningstillstdnd och utlimnande av uppgifter for forskning.

Eftersom behandlingsméngderna i ménga enskilda organisationer inte ar sirskilt stora, har de
inte haft ndgon centraliserad forskarservicefunktion. Mest centraliserat organiserade har be-
handlingen av anvéndningstillstind och dataurvalen varit vid Institutet for hélsa och valfard
och Statistikcentralen.
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Vid ménga av de nuvarande myndigheterna skulle mangden utspritt arbete for behandling av
anvindningstillstind och dataurval minska. Om det skdttes centralt skulle det arbete som gar
at till anvandningstillstdnd och utlimnande ocksé bli effektivare och snabbare. De resurser
som registeransvariga for ndrvarande anvénder till behandling av anvéndningstillstand skulle i
fortsdttningen kunna riktas till registeransvariga for forverkligande av de tjénster som foreslas
i lagen. Registeransvariga ska till exempel beskriva de material som det beviljas anvéindnings-
tillstdnd for. Séledes skulle konsekvenserna for andra myndigheter &n den centraliserade till-
staindsmyndigheten hanteras sa att de resurser som sparas in i behandlingen av anvandnings-
tillstdnd skulle kunna inriktas p& de ovriga tjénster som foresléds i propositionen och de regis-
teransvariga skulle inte orsakas extra kostnader for dem.

Kostnaderna for att 16sgdra material ur de registeransvarigas system for den centraliserade till-
staindsmyndighetens bruk uppgar for Folkpensionsanstaltens, Statistikcentralens och Befolk-
ningsregistercentralens del till uppskattningsvis sammanlagt 50 000—75 000 euro per ar. Re-
gisteransvariga ska enligt lagforslaget som giller sekundér anvéndning av personuppgifter
inom social- och hélsovarden ha rétt till ersittning for urval och leverans av uppgifter som gil-
ler dem. Erséttningarna bestidms i enlighet med de géllande bestimmelserna om varje register-
ansvarig. Tillstdndshavare och de som tar emot uppgifterna betalar en avgift for anvindnings-
tillstanden och for kostnaderna for de tjanster de behdver, t.ex. for insamling, samkorning, be-
arbetning och utldmnande av uppgifter, med stdd av lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) enligt de grunder som social- och hélsovardsministeriet har faststéllt. Tillstands-
myndigheten ersitter de registeransvariga for deras andel av de avgifter som tagits ut. Pa s
vis skulle den foreslagna modellen vara kostnadsneutral for de registeransvariga.

Déaremot forutsatter inrdttandet av en sddan centraliserad anvandningstillstdndstjdnst som
anges i propositionen satsningar pa den ekonomiska infrastrukturen. I propositionen foreslas
att det inréttas ett sérskilt budgetmoment for Tillstdindsmyndigheten. Social- och héilsovards-
ministeriet har lagt fram ett forslag om saken i budgeten for 2018 och i planen for de offent-
liga finanserna for &ren 2019—2021. 2018 &rs budgetforslag har godkénts vid regeringens
budgetforhandlingar och dar foreslas att det inréttas ett nytt moment 33.02.08, under vilket det
foreslas 1,8 miljoner euro for 2018. Avsikten &r att 0,8 miljoner av anslaget ska anvéndas till
inrdttandet av Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter och en miljon euro
till investeringar i driftsékra informationsmiljoer. Anslaget fir forutom for utvecklande av till-
stindsmyndighetens tjdnster och system anvédndas bland annat for utvecklande av samarbetet
mellan tillstindsmyndigheten och de registeransvariga samt for kostnader som Institutet for
hélsa och vilfard orsakas av den allméinna forvaltningen av tillstindsmyndigheten.

Kostnader orsakas dven andra registeransvariga pa grund av att informationssystemen och
programmen fornyas for att dataurval ska kunna utforas inom de foreslagna tidsfristerna. Dér-
for utfardas bestdmmelser om Overgéngsperioder for Folkpensionsanstalten och serviceanord-
nare inom socialvirden inom vilka de ska hinna vidta forberedelser for att fornya informat-
ionssystemen.

For tillstindsmyndigheten foreslas bli inrdttad en styrgrupp, som ska bestd av foretrddare for
de registeransvariga vars uppgifter tillstindsmyndigheten med stdd av propositionen far limna
ut. Genom styrgruppen kan myndigheterna bland annat inverka pa hur inbordes resurser ska
riktas till utvecklandet av informationssystemen samt pé vilka avgifter som ska tas ut for till-
standsmyndighetens tjanster. Social- och hdlsovardsministeriet staller upp resultatmal for till-
standsmyndigheten och dess verksamhet utifran de forslag som tillstindsmyndighetens styr-
grupp utarbetat.

Sitra har i Isaacus-projektet berett utvecklandet av den framtida verksamheten och servicen
genom att investera cirka 7 miljoner euro i forberedelser under &ren 2016—2017. Ar 2018 har
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Sitra forbundit sig att finansiera dverforingen och ibruktagandet av resultaten och tjansterna i
Isaacus-utvecklingsprojekt i tillstindsmyndighetens tjanster samt att stddja inledandet av ser-
vicen.

Social- och hélsovérdsministeriet har uppskattat resursbehovet under aren 2018—2012 for till-
standsmyndighetens fortlopande verksambhet till 4,8 miljoner euro och for investeringar av en-
gangsnatur till 6,3 miljoner euro for utveckling av informationssikra driftmiljoer och elektro-
niska tjanster.

Utvidgningen av serviceverksamheten sker kostnadsneutralt si att den Okande efterfragan
motsvarar beloppet av de resurser som behdvs i form av avgiftsbelagd service. Utvidgningen
av den avgiftsbelagde servicen kommer enligt uppskattning att férdubblas fore 2021 och i
kundavgifter skulle da inflyta 350 000—700 000 euro per ér.

Institutet for hélsa och vilfird riktar under ramperioden 9,5 &rsverken per ar av sina befintliga
resurser till tillstdindsmyndighetens verksamhet. Sammanlagt uppgar de riktade resurserna till
38 &rsverken under &ren 2018—2021. Med budgetanslaget finansieras totalt 11 &rsverken.

Dessutom orsakas Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (Valvira) kostna-
der, eftersom verket ska Overvaka att kraven pa informationssikra driftsmiljéer iakttas. Mot-
svarande uppgifter i anknytning till 6vervakningen av informationssystem skots for tillféllet
med stod av klientuppgiftslagen vid Valvira. Enligt uppskattning kommer endast nagra nya in-
formationssdkra driftmiljoer att uppsta, och dirfor kan 6vervakningen av dem skotas med be-
fintliga resurser. Dessutom ska Valvira inrdtta ett offentligt register 6ver godkénda driftmil-
joer. Inrdttandet av ett offentligt register orsakar cirka 20 000 euro i anldggningskostnader och
2 000 euro per ar i underhallskostnader. Kostnaderna for underhéllet av registret finansieras
med avgifter som tas ut hos leverantorer av driftmiljotjénster. Uppgifterna inleds efter dver-
géngsperioden 2020.

Lagforslaget gor det ockséd mojligt for myndigheter som svarar for social- och hilsovérdstjéns-
ter att utvardera och utveckla sin egen serviceverksamhets resultat, verkningsfullhet och kost-
nadseffektivitet. Det skapar dven forutsattningar for att utvardera och utveckla hur serviceked-
jorna inom social- och hélsovarden fungerar.

4.3 Konsekvenser for vilfard och hilsa

Propositionen bedoms 6ka anvéndningen av forskningsdata och tillhandahéllandet av uppgif-
ter for ett &nnu bredare forskarsamfund. I och med propositionen kan dven uppgifter i befolk-
ningsundersokningar och uppgifter om individens vélférd och hilsa béttre én tidigare fogas till
exempel till datamaterial som beskriver social- och hélsovardstjinster. Propositionen mojlig-
g0r ocksé att uppgifter kan anvéndas individuellt och effektiva behandlingar och nya lakeme-
del séledes tas i1 bruk i vissa riskgrupper. Propositionen skapar en dnnu béttre grund dven for
prediktiv analys, dvs. prognoser baserade pa matematiska modeller, och for anvandningen av
applikationer for artificiell intelligens. Prediktiv analys och applikationer for artificiell intelli-
gens utvecklas kraftigt vid behandlingen av stora datamaterial. Med hjilp av dem kan data-
massor bittre dn tidigare utnyttjas till exempel i det professionella vardarbetet och beslutsfat-
tandet.

Niér forskningen okar, 6kar den indirekt &ven ménniskors vilfdrd och hilsa. Samtidigt utveck-
las sadana verktyg som anvénds for att forsoka paverka ménniskors vélférd och hilsa. Nér da-
taméngden Okar och informationen blir léttare att anvinda kommer sannolikt d&ven den privata
sektorns och bland annat likemedelsindustrins intresse for uppgifterna att 6ka. Detta har
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kommit fram bland annat i [saacus-projektet som finansieras av Sitra. [ projektet har olika in-
tressentgrupper tillfragats vilken effekt en béttre anvdndning av informationen skulle ha for
deras verksambhet. I Finland finns en stark uppstartsforetagsverksamhet inom omradet for val-
férd och hélsa och for den Oppnar de foreslagna mojligheterna att anvénda uppgifter nya utsik-
ter for affarsverksamhet savil i Finland som internationellt. Detta mojliggdr for sin del att nya
produkter utvecklas inom omradet for vélfird och hélsa. Den véxande kunskapsbasen och de
personliga applikationer som drar nytta av den gor det mojligt att uppréatthalla och utveckla in-
dividernas valfard och hélsa och funktionsformaga.

I social- och hélsovardsreformen foreslés att ansvar for att ordna tjénster Gverfors pé land-
skapen. Det innebar att landskapen ska producera uppgifter om vélfiard och hélsa och kommu-
nerna skota arbetet for att framja vélfard och hélsa. Detta innebér ett nytt slags informations-
utbyte och samarbete ur landskapens och kommunernas synvinkel och det behdvs samarbete i
frdga om anvandningen av uppgifterna. Uppgifterna om vélfard och hélsa hanfor sig ocksa till
andra sektorers verksamhet i kommunerna (bl.a. boende, undervisning, idrottsviasendet, ung-
doms- och miljoverksamheten). Detta forutsétter nya slags strukturer for att f4 uppgifter om
utvecklingen av kommuninvénarnas vélfird och hélsotillstdnd. I forslaget foreskrivs dock inte
sdrskilt om rétten till information mellan kommunerna och landskapen, eftersom saken ar be-
roende av social- och hélsovardsreformen.

Den senaste tidens epidemier och smittsamma sjukdomar har ocksé aktualiserat behovet av
samlade myndighetsuppgifter. Med tanke pa befolkningens vilfard och hélsa ar det viktigt att
f& uppgifter t.ex. om vissa vaccineringars regionala tickning for att myndigheterna ska kunna
planera eventuella riskkartliggningar och vaccineringskampanjer for befolkningen.

Genom lagforslaget skapas forutséttningar for anviandningen av kunskapsunderlaget vid de
kompetenscentrum (genomcentrum, cancercentrum och neurocentrum) som ingar i tillvaxt-
strategin for hélsobranschen och anknyter till individualiserad medicin. Forslaget mojliggor
tillsammans med uppgifterna, genom uppgifterna och registeruppgifterna i biobanker flera
forsknings- och utvecklingsinvesteringar, vilket i sin tur skapar en grund for att befolkningens
valfard och hilsa ska utvecklas i en gynnsam riktning. Forutséttningen for detta &r ett 4nnu in-
tensivare samarbete mellan forskningsinstitut, universitet, teknologiforetag och lakemedelsin-
dustrin.

Enligt bade Institutet for hélsa och vélfards och Sitras utredningar litar befolkningen p& myn-
digheterna och pa att uppgifterna om hélsa, vilfdrd och anvéndning av tjadnster &r vil skyddade
och forfarandena for utlimnande av uppgifter lagenliga och informationssékra. Den lagstift-
ning som nu foreslas frdmjar utvecklingen av informationssékra driftmiljéer och forfaranden
och skapar séledes en grund for att befolkningens fortroende for myndigheterna samt forsk-
ning och statistik hélls p& en hog niva ocksé i framtiden.

4.4 Konsekvenser for social- och hélsovirdssystemet

Servicesystemet inom social- och hilsovarden star infor stora forandringar nér social- och hal-
sovardsreformen tréder i kraft i borjan av 2020. Med tanke pé planeringen och uppfoljningen
av fordndringarna i servicesystemet ar det viktigt att processerna for anviandningen av uppgif-
ter dndras i enlighet med lagforslaget. I borjan av lagberedningen konstaterades att anvand-
ningen av uppgifter for forskning forhindras av en oklar och langsam tillstandsprocess, en
komplicerad lagstiftning, svérigheten att koppla samman den insamlade informationen med
verksamheten i1 praktiken samt de splittrade datamaterialen och ofullstdndiga uppgifterna.
Dessa problem beskriver vil ocksa annan sekundér anvéndning av uppgifter dn forskningsan-
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vindning, eftersom alla de ovan nimnda utmaningarna finns t.ex. inom informationsledning.
Propositionen kommer déarfor sannolikt att bli en av de viktigaste lagdndringarna i forhéllande
till informationsledning och uppbyggandet av servicesystemet i det framtida social- och hél-
sovardssystemet.

Den foreslagna lagstiftningen mojliggor en utveckling av kunskapsunderlaget savél nationellt,
i landskapen och for tjansteproducenter som dven for professionella behov och behoven inom
beslutsfattande och ledning. Lagforslaget som géller en sekundér anvindning av personupp-
gifter inom social- och hélsovéarden gor det mojligt att anvénda tjédnsteproducenternas uppgif-
ter 1 realtid inom informationsledning. Tjénstetillhandahéllarnas méjlighet att anvénda sina da-
talager vid informationsledning stoder ocksé en regional anvéndning av information vid upp-
foljningen, utvecklingen och jamforelsen av tjdnsternas funktion och effektivitet. Lagstift-
ningen skapar forutsittningar dven for utvecklingsverksamhet och foretagens produktutveckl-
ing. Lagstiftningen mojliggdr okade forskningsforutsittningar och skapar sdledes en grund for
hogklassiga vetenskapliga forskningsmiljoer och nya innovationer som uppstér ur dem. Nya
serviceinnovationer skapar forutséttningar for en utveckling av servicesystemet i en mer
kundorienterad riktning och skapar en grund for uppkomsten av en mera individuell vérd- och
servicekultur.

Med tanke pa servicestrukturens utveckling ar det viktigt att fa forskningsdata om verknings-
fulla tekniker i anslutning till véalfard och hdlsa som kan ersitta t.ex. institutionsvérd och sale-
des forskjuta tyngdpunkten i servicestrukturen fran institutioner till manniskors hem. Denna
forskjutning av tyngdpunkten har stor betydelse for hur den framtida servicestrukturen kom-
mer att se ut och hur den borde byggas upp. Lagforslaget mojliggdr ocksa uppkomsten av ett
ekosystem som byggs upp kring forskning och produktutveckling och kan gynna privata och
offentliga aktorer av olika storlek. Forutséttningen for att ett ekosystem ska kunna uppkomma
ar att vara hogklassiga registermaterial kan anvédndas snabbt och sé att kostnaderna for ibruk-
tagandet av uppgifterna ar skaliga.

Med tanke péa planeringen och uppféljningen av samt forskningen kring social- och hélso-
vérdssystemet som helhet dr det problematiskt att heltickande uppgifter i dagens ldge produ-
ceras endast om specialiserad SJukvard Informationsproduktionen i anslutning till primarvérd
har kunnat 6kas under de senaste aren, men nér det géller 6ppenvérdstjénster inom socialvér-
den har laget redan lange varit ohallbart. Information om &ppenvérdstjdnsterna inom social-
varden samlas inte in i ndgon storre utstrickning. Det har forsvérat utvecklingen av tjénsterna
och lett till otaliga separata insamlingar av information. Den planerade dndringen av lagen om
Institutet for hélsa och vilfard skulle fora med sig en stor forbattring pa den hir punkten och
forenhetliga den kunskapsbas som samlas in om social- och hélsovardstjanster. Den skulle
dessutom mojliggora en battre kvalitet pa forskningen om socialvard, eftersom det for forsta
géngen skulle vara mojligt att f& enhetlig information dven om Oppenvardstjansterna inom so-
cialvarden.

I och med dndringen av lagen om Institutet for hilsa och vélfard blir datainnehéllet mangsidi-
gare och insamlingen av uppgifter vettigare, eftersom det skulle ske en dvergang frén varia-
belbaserad reglering till reglering enligt datatyp. Detta innebér att man vid Institutet for hilsa
och vilfard betydligt battre skulle kunna beméta férandringar i omgivningen, t.ex. bygga upp
och forverkliga det kunskapsunderlag och de utvérderingsfunktioner inom social- och hélso-
varden som anvisats Institutet for hilsa och vilfird. For narvarande kréver en fordandring alltid
en lagidndring. Detta har under arens lopp lett till att uppgifter samlas in 4ven om en del av
uppgifterna kanske inte kommer att behdvas. A andra sidan har man inte kunnat samla in nod-
vindiga nya uppgifter. Ett aktuellt datainnehall har betydelse for hur vél hogklassig informat-
ion fas frén producenterna i servicesystemet och hur vil uppgifterna beskriver strukturen och
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verksamheten i det befintliga servicesystemet. Om alla upplever att de har nytta av uppgifter-
na sorjer man dven for kvaliteten pa de levererade uppgifterna.

Social- och hélsovérdsreformen betonar integration inom social- och hélsovéarden. Sett utifrdn
servicesystemet gynnar den alla kunder som anvénder fler dn en tjénst. Allra mest hjalper den
sddana kunder och patienter som anviinder ménga tjinster. Aven om forslaget till lag om ord-
nande av social- och hilsovarden underlittar uppfoljningen av tjanster som tillhandahalls
dessa kund- och patientgrupper och dven uppfoljningen av servicekedjorna Ioser det inte i sig
alla problem i anslutning till informationsinsamling, utan behover basera sig pa en lagstift-
ningsreform av den typ som foreslas.

4.5 Konsekvenser for foretag

Propositionen har konsekvenser for foretag som dr kunder hos Tillstindsmyndigheten for
social- och hélsovérds uppgifter. Konsekvenserna i anslutning till utvecklandet av néirings-
verksamhet bedomdes i1 en gemensam utredning av social- och hélsovardsministeriet, arbets-
och néringsministeriet, Innovationsfinansieringsverket Tekes, Sitra, Naringslivets forsknings-
institut och Institutet for hélsa och vélfard varen 2017. I arbetet identifierades centrala verk-
samhetsomraden som skulle vara potentiella kunder hos tillstindmyndigheten. Dessa skulle
atminstone vara foretag som producerar mervérdestjénster, sdsom foretag som bedriver eller
stoder dataanalys och informationsledning samt foretag som producerar information for per-
sonalen. Béde de stora aktorerna och uppstartsforetagen inom lakemedelsindustrin och hélso-
industrin kan ha nytta av registeruppgifterna. Aven féretag inom bioteknik, vilbefinnande
samt diagnostik och analys &r potentiella kunder. Nér utredningsarbetet framskred visade det
sig dock omojligt att gora en kvantitativ bedomning av investeringspotentialen inom alla de
olika verksamhetsomrédena.

I synnerhet inom ldkemedelsindustrin och industrin for medicinsk utrustning finns det behov
av att utnyttja register i undersokningar av effekten av medicinska produkter och anordningar,
deras sidkerhet och effektivitet. Enligt en konjunkturéversikt som foreningen Ladketeollisuus
ry publicerade i april 2016 d&mnar Over hélften av de ldkemedelsforetag som besvarade fore-
ningens enkét under de ndrmaste aren 0ka registerforskningen speciellt i Finland. Forsknings-
investeringarna inom lakemedelsindustrin uppgar till ca 200 miljoner euro i Finland, varav ca
2 miljoner euro inriktas pa erhallande av registeruppgifter.

Exportstatistiken dver hilsoteknik 2016 berittar att det &r en av de snabbast vixande export-
branscherna for hogteknologi i Finland. Exporten av hélsoteknikprodukter 6kade jamfort med
aret innan 9,7 % till sammanlagt 2,11 mlljarder euro. Overskottet i handelsbalansen for verk-
samhetsomradet Gverskred for forsta géngen milstolpen en miljard euro. Ar 2016 berodde &k-
ningen 1 huvudsak pa exporten av hélso- och sjukvardsutrustning, som 6kade med 12 % till
sammanlagt 1,35 miljarder euro. Detta dr 71 % av den totala exporten av hilsoteknik. Av
overskottet utgjorde andelen hélso- och sjukvardsutrustning 90 %. Det néststorsta delomradet
var in vitro-diagnostik, som inbegrep bade reagenser och utrustning. I synnerhet nér det géller
det verksamhetsomréadet &r det viktigt att uppgifter forutom for vetenskaplig forskning dven
kan anvéndas mera allmént for utvecklings- och innovationsverksambhet.

Mojligheterna inom IKT-industrin att utveckla innovativa produkter, programvara och tjanster
skulle forbéttras. Det skulle ocksé finnas potential for bade inhemska foretags export till inter-
nationella marknader och péskyndandet av internationella investeringar i Finland. Anvénd-
ningen av registeruppgifter mojliggdr en snabbare utveckling av plattformsekonomi och eko-
system.
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I en enkdt till intressentgrupperna som arbetsgruppen gjorde hosten 2015 i det utkast till rege-
ringsproposition for denna lag som varit pa remiss beddmde en del av de svarande att det for
ndrvarande finns undersdkningar som inte forverkligas, eftersom tillgdngen till uppgifter inte
ar tillrackligt forutsdgbar och uppgifterna inte fés tillréckligt snabbt eller kostnadseffektivt.
Den allménna &sikten var att om anvindningstillstind for forskning, samkdrning av uppgifter
och uppgifter kunde fas snabbare och sikrare dn nu, skulle forskningsverksamheten och inve-
steringar 1 forskning i Finland 6ka. Flexiblare och snabbare tillstinds- och utlimnandeproces-
ser skulle ocksa frigdra foretagens satsningar pa den egentliga forsknings- och utvecklings-
verksamheten. Dessutom konstaterade flera av de foretag som ldmnat utlaitande om utkastet
till regeringsproposition att de skulle vara redo att betydligt utdka sin verksamhet i Finland om
det foreslagna centraliserade forfarandet for tillstind och utlimnande av uppgifter forverkli-
gas.

Foretagen foreslog ocksd i Statens revisionsverks effektivitetsrevisionsberittelse® att till-
standsforfarandena ska forenklas och reduceras och genomforas enligt principen om alla dren-
den dver en disk for att investeringarna ska dka. Forutsdgbarhet anségs ocksé viktig. Enligt {6-
retagen inom ldkemedelsindustrin méste de fortfarande alltfor ofta reda hur olika myndigheter
inom statsforvaltningen kan fés att samarbeta. Det skulle vara ytterst lockande att 1 anonymi-
serad form Oppna patientdatabaserna for affarsverksamhet, om det var mojligt. Finland ter sig
lockande for foretag pa grund av sin forskningsrelaterade potential, inte sd mycket med tanke
pa kostnads- eller prisnivén eller en 6kad forséljning. Registerbaserad ldkemedelsforskning
(s.k. real world-forskning) blir allt viktigare, eftersom den dr forménlig och man med dess
hjélp kan pavisa verkningar av likemedel och behandlingar. Enligt foretagen far registren inte
i tillrdcklig omfattning anvéndas vid lakemedelsforskning. I synnerhet Folkpensionsanstaltens
register borde kunna anvéndas battre. Foretagen far mervérde i synnerhet av att vard- och ser-
viceuppgifter samkors med medicineringsuppgifter.

Syftet med propositionen &r inte att oka foretagens administrativa borda, utan tvirtom att
minska den. Tjénsteleverantorer for informationssékra driftmiljder orsakas dock kostnader for
revisioner av informationssékra driftmiljder. Kostnaderna uppgar enligt uppskattning till nagra
tusentals euro for varje driftmiljo. I praktiken torde dessa merkostnader 6verforas pa de avgif-
ter som tas ut hos anvindarna. Dessutom orsakas tjansteleverantdrerna kostnader for de avgif-
ter som ska tas ut for anmélningar till Valvira, med stod av vilka uppgifter om driftmiljer re-
gistreras 1 Valviras offentliga register. Avgifterna ror sig om nagra tiotals euro per &r.

Processen for beviljande av anvédndningstillstind snedvrider inte heller konkurrensen, ef-
tersom tillstand for foretag likasa beviljas enligt de lagstadgade forutsittningarna. Det aktiebo-
lag som eventuellt bildas skulle inte konkurrera med verksamheten pa marknaden. Eftersom
det skulle behandla kénsliga personuppgifter ér det ur grundlagsperspektiv motiverat att bola-
get bildas sa att det agerar for en myndighets rdkning.

I forproduktionsprojekt till Sitras Isaacus-projekt har utvecklats en elektronisk tjanst for dren-
den G6ver en disk, beskrivningar av datainnehdll i register och utretts de centrala intressent-
gruppernas behov och forvéantningar pa tillstandsmyndighetens tjanster. 1 Sitras Isaacus-
projekt har dessutom i synnerhet utvirderats efterfragan pa tillstindsmyndighetens tjénster
inom lékemedelsindustrin och informationsledning. Utredningen bekriftade i synnerhet forde-
larna for grundforskning och undersdkningar av ldkemedelsverkningar, men stora fordelar fas
i olika skeden av processen for lakemedelsforskningen. Isaacus-projektet har som mal att pa-
skynda inledandet av tillstdindsmyndighetens verksamhet och en hogklassig service for att Fin-
lands forsprang nir det géller att anvdnda datalager halls jamfort med andra lander.

* Effektivitetsrevisionsberittelse: Frimjande av foretagsinvesteringar. Perspektiv fran fyra afférs-
branscher. Statens revisionsverks granskningsberéttelser 4/2017
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4.6 Konsekvenser for medborgarnas stillning

Propositionen har konsekvenser for medborgarnas stillning frédmst nér det géller skyddet for
deras personuppgifter. For forsknings- och statistikforingsdndamél samt myndighetens plane-
rings- och utredningsuppgifter kan personuppgifter anvindas med stéd av redan géllande lag-
stiftning. I synnerhet for dessa dndamal skulle stillningen for registrerade personer forbéttras
genom de informationssikerhetsatgiarder som avses i detta lagforslag och som &r utgangspunk-
ten i all behandling av personuppgifter enligt denna lag.

For nérvarande samlas uppgifter som behdvs for en och samma forskningsplan in sérskilt fran
olika myndigheter som levererar dem till tillstindshavaren bl.a. pd CD-skivor och minnespin-
nar. Den utgangspunkt for behandlingen av uppgifter som foreslas i propositionen ar att upp-
gifter ska behandlas i en informationssdker driftmiljo, vilket innebér att behandlingen av upp-
gifter forverkligas i en teknisk och fysisk milj6 dér informationssékerheten har sékerstillts ge-
nom &ndamaélsenliga administrativa och tekniska atgirder och med &ndamaélsenliga standarder
for informationssystemen. Detta innebér att uppgifter behandlas i en informationssdker miljo
som anvédndarna ges atkomstrittigheter till.

En centraliserad administrering och behandling av ansokningar om anvéndningstillstand och
uppgifter som ldmnas ut med stod av dem via informationssikra anslutnmgar minskar vésent-
ligt riskerna 1 anslutning till behandlingen av uppgifter med avseende pa de registrerade. Dess-
sutom har noggrannare bestimmelser utfirdats om &vervakningen av behandlingen av uppgif-
ter. Noggrannare bestimmelser mojliggor ett battre rattsskydd for de registrerade én tidigare.
Registeransvariga forpliktas i forslaget att beskriva sitt datamaterial. Nar datamaterialen besk-
rivs béttre dn for ndrvarande, kan dven registrens allmédnna datainnehall mera 6ppet underso-
kas av alla.

Anvindningsdndamaélen for kénsliga och sekretessbelagda personuppgifter skulle dock tack
vare propositionen breddas jamfort med nuldget. Delvis nya bland de anvdndningsdndamal
som foreskrivs i lagen &r utvecklings- och innovationsverksamhet, undervisning, informat-
ionsledning samt myndighetsstyrning och myndighetstillsyn. Uppglfter far inte for nagot an-
vindningsdndamél anvéndas till beslutsfattande som géller individen, och dérfor dr konse-
kvenserna for medborgarna i regel indirekta. P& s& vis dventyras inte medborgarens rittsliga
stallning.

I utvecklings- och innovationsverksamhet skyddas den registrerades stéllning av att person-
uppgifter kan ldamnas ut endast med hans eller hennes samtycke. En medborgare kommer da
sjdlv at att paverka om hans eller hennes uppgifter ska anvindas for en sddan verksamhet eller
inte.

Vid framstéllning av undervisningsmaterial har behandlingen av personuppgifter for nérva-
rande saknat lagstiftningsgrund. Genom forslaget tryggas den registrerades stillning genom
bestimmelser om under vilka forutséttningar personuppgifter far behandlas vid framstallning-
en av undervisningsmaterial och i undervisningssituationer. Samtidigt tryggas medborgarnas
mdjligheter att f& god vérd och tjénster, nér personalen far sadan utbildning de behover 1 sitt
arbete.

Inom informationsledning far behandlas uppgifter som uppkommit i verksamhet som bedrivs
av en tillhandahéllare av social- och hélsovardstjanster eller uppgifter som tjénstetillhandahal-
laren registrerat i sina egna register. Informationsanvéndningen skulle inte &ventyra medbor-
garens rattsskydd, eftersom informationen inte fir anvindas i beslutsfattande som géller indi-
viden. Mélet 4r ddremot att effektivisera tjanstetillhandahéllarens processer och t.ex. mojlig-
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gbra uppfoljning av tjansternas kvalitet, vilket skulle géra det mojligt att observera eventuella
brister redan i ett tidigare skede och forbéttra servicen for medborgarna samt spara offentliga
medel.

I myndighetsstyrning och myndighetstillsyn foljer ritten att f& upplysningar om personuppgif-
ter av annan lagstiftning. Séledes skulle den foreslagna bestimmelsen om myndighetsstyrning
och myndighetstillsyn inte forsimra medborgarnas rattsliga stdllning, eftersom rétten till in-
formation redan finns som sédan. Daremot skulle den kunna forbdttra den. Syftet med be-
stimmelsen dr ndmligen att underlétta tillsynen, vilket skulle gora det léttare att observera om
objektet for tillsynen inte agerar i enlighet med de skyldigheter som stéllts for det. Da skulle
medborgarens mdjligheter att f4 andamalsenliga social- och hilsovérdstjénster forbattras.

Uppgifter kan enligt forslaget 4ven ldmnas ut i anonym form. Detta dventyrar inte den regi-
strerades eller medborgarens stillning, eftersom individen inte lingre kan identifieras i uppgif-
terna. Vid anonymisering maste man se till att rétt teknik anvénds for att slutresultatet verklig-
en ska vara anonymt och individens réittsliga stéllning inte heller i praktiken &ventyras.

Propositionen beddms utdka forskning och innovationer kring medborgarnas hilsa och vil-
fard, forebyggande av sjukdomar och utvecklandet av nya behandlingsmetoder. Den forbattrar
pa lang sikt social- och hélsovardstjansterna och varden fér medborgarna. Propositionen be-
doms dessutom bidra till att man i framtiden kan snabbare och i ett tidigt skede beméta ser-
vicebehov med tjinster som har 14g troskel.

I takt med att elektroniska tjanster utvecklas, far kunder och patienter stérre kontroll dver
uppgifter som giller dem sjélva. Redan nu administrerar en stor del av befolkningen uppgifter
om sig sjilva via tjansten Mina Kanta -sidor. Tjénster som giller kundernas egna uppglfter
kommer ytterligare att utvidgas i fortsdttningen. De nya elektroniska verktygen dr planerade sa
att kunderna och patienterna sjalvstindigt kan skota sina egna drenden. I fortséttningen skoter
kunderna storsta delen av sitt servicebehov via elektroniska verktyg. Malet dr samtidigt att
minska trycket pa servicesystemet. Nar anviandningen av elektroniska informationssystem och
informationsplattformar dkar, samlas dven alltmer uppgifter som géller befolkningens vélfard
och hilsa i dem. P4 sa sitt kan den information som samlas dven utnyttjas inom de grénser
som lagstiftningen medger.

S Beredningen av drendet
5.1 Beredningsskeden och beredningsmaterial

Statsradets bitrddande justitiekansler konstaterade i sitt beslut den 10 februari 2014, Dnr OKV
628/1/2912 att en sédan situation dér Institutet for hélsa och vilfard samlar in kénslig inform-
ation tillsammans med personbeteckningar till vardanmélningsregistret stér i strid mot grund-
lagen. I beslutet gavs ministeriet en anmérkning och ett foreldaggande att vidta korrigerande at-
gérder. I borjan av varen 2015 ordnade social- och hélsovardsministeriet dessutom ett semi-
narium for att utreda vilka lagstiftningséndringar som behovs for sekundéir anvéindning av per-
sonuppgifter inom social- och hélsovarden. Vid seminariet presenterades ett stort antal dnd-
ringsbehov.

For beredningen av de lagstiftningsdndringar som behdvs och andra fortsatta atgérder tillsatte
social- och hdlsovardsministeriet den 1 april 2015 en arbetsgrupp for revideringen av lagstift-
ning om sekundér anvindning av kund- och patientuppgifter inom social- och hilsovarden for
mandatperioden 1.4.2015—31.5.2016. Mandatperioden forléngdes senare till utgédngen av
2016. Arbetsgruppen ordnade sex verkstdder dar intressentgrupperna hordes. Verkstédderna be-
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rorde bland annat anvandningstillstind och forfaranden for utlimnande av uppgifter, innovat-
ions- och affarsverksamhet, sekundér anviandning av uppgifterna i det nationella hélsoarkivet,
informationsledning och en centraliserad tillstandstjanst. Utkastet till regeringsproposition var
pa remiss i augusti—september 2016.

Som ett resultat av arbetsgruppens arbete utarbetades ett utkast till regeringens proposition om
en informationssidker anvindning av social- och hélsovéardsuppgifter. Arbetsgruppen gjorde
under sitt arbete upp en beskrivning av den Overgripande arkitekturen for en sekundir an-
vindning av social- och hélsovéardsuppgifter. Arbetsgruppen foreslog som fortsatt atgird att
arkitekturarbetet skulle fortséttas. Arbetsgruppen foreslog ockséd att bestimmelser om de
etiska kommissionernas stédllning inte tas in i den foreslagna regeringspropositionen, utan att
det forst gors en mera omfattande utredning om deras stillning.

Likasa ansag arbetsgruppen att man i det fortsatta arbetet bor bedoma vilka de giltiga varde-
ringskriterierna dr for arkivering av forskningsmaterial inom social- och hélsovarden, vems
uppgift varderingen skulle vara och hur vérderingen skulle goras i praktiken. Dessutom anser
arbetsgruppen att forutségbara kriterier bor stéllas for utvarderingen och uppfoljningen av hur
tillstandsvillkoren iakttas. Material fran arbetsgruppens arbete finns i tjansten Innobyn under
namnet "SOTE-asiakas- ja potilastiedon toissijaisen kdyton lainsdadantotyoryma”.

Niér arbetsgruppens arbete hade avslutats fortsatte det vid tjinstemannaberedning och politisk
beredning. Social- och hélsovardsministeriet har i den fortsatta beredningen tagit hénsyn till
responsen fran remissbehandlingen och hdort registeransvariga, ministeriet och andra aktorer
som berdrs av propositionen. Tillsammans med foretrddare for dataombudsmannens byra har
man sérskilt bearbetat de punkter som géller behandlingen av personuppgifter.

5.2 Remissyttranden och hur de har beaktats

Utkastet till regeringsproposition var pa remiss i augusti—september 2016. Sammanlagt 93 ut-
latanden om propositionen ldmnades in. Av dem lamnades 58 till ministeriets registratorskon-
tor och 35 elektroniskt via en Webropool-enkit. Vissa remissinstanser svarade bade pd Web-
ropool-enkéten och ldmnade ett separat utlatande till registratorskontoret. Utlétanden 1&mna-
des av totalt 82 olika aktorer. Remissinstanserna var bl.a. de registeransvariga som ndmns i
propositionen, ministerier, forskningsinstitut, stdder och kommuner, tjanstetillhandahéllare
inom social- och hélsovarden, tillsynsmyndigheter, IKT-foretag och foretag som é&r speciali-
serade pa social- och hédlsovérd, fackorganisationer inom social- och hélsovard samt bioban-
ker.

I utladtandena ansags undantagslost att malet 1 propositionsutkastet att goéra behandlingen av
anvindningstillstand flexiblare och underldtta den anknytande administrativa bordan behdvs.
Likasd ansags ett hanteringssystem for begdranden om information, en informationssiker
drifttjanst och driftmiljo vara vérda att understoda. I utldtandena framhdlls att en tillrdcklig
niva pa informationssidkerheten maste garanteras redan pé lagniva.

I utldtandena patalades flaskhalsarna i det nuvarande systemet, sdsom att det &r en komplice-
rad och ldngsam process att fa information fran enskilda registeransvariga pa grund av forfa-
randet for anvandningstillstand. Remissinstanserna ansag att det utan tillrickliga resurser kan
uppsté flaskhalsar dven i det nya systemet. For att forhindra dem foreslogs t.ex. bestimmelser
om tidsfrister. Tidsfrister har tagits in i propositionen.
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Negativa stillningstaganden till de metoder for att uppna malen som ingér i propositionsutkas-
tet kom ocksa i synnerhet fran de registeransvariga. Folkpensionsanstalten och Befolkningsre-
gistercentralen betonade i egenskap av centrala registeransvariga den registeransvarigas rétt
och skyldighet att sjilv besluta om utlimnande av sina registeruppgifter. Likasa Statistikcen-
tralen, som enligt den géillande statistiklagen sjélv beslutar om utlimnande av uppgifter.

Finansministeriets utlatande var kritiskt delvis av samma orsaker som Statistikcentralens och
Befolkningsregistercentralens utlatanden. Kommunikationsministeriet, arbets- och néaringsmi-
nisteriet och undervisnings- och kulturministeriet ansag att den foreslagna verksamhetsmo-
dellen och bestdmmelserna i princip ér lyckade, 4ven om de foreslog preciseringar i den fort-
satta beredningen av propositionen. Justitieministeriet ansag att forslaget i sig dr vért att un-
derstdda, men framholl att det maste vidareutvecklas i ménga avseenden i synnerhet utifran
dataskyddsforordningen.

Diaremot anség speciellt de som anvinder information att den foreslagna organiserings- och
regleringsmodellen i princip &r lyckad. Vissa remissinstanser foreslog att d&ven anviandnings-
tillstdnd for en enskild registeransvarigs uppgifter ska sokas via ett centraliserat forfarande.
Remissinstanserna hade dock inte en samsyn pa detta utan vissa understodde den modell som
foreslogs under remissbehandlingen enligt vilken en registeransvarigs uppgifter i princip 1dm-
nas ut av den registeransvarige sjalv. Darfor har den ursprungligen foreslagna modellen hallits
kvar i forslaget.

Institutet for hilsa och vélférd anségs allmént vara sakkunnigt att skota uppgiften som en cent-
raliserad tillstindsmyndighet och det foreslogs att institutet ocksd anfortros uppgifter i sam-
band med 6vervakning av tillstindsvillkor och forvaring av forskningsmaterial. I nagra utla-
tanden uttrycktes dock oro Gver hur Institutet for hélsa och vélfard i egenskap av tillstands-
myndighet opartiskt skulle kunna bevilja sig sjélv tillstand.

Centraliseringen av etisk granskning till ett beddomningsorgan fick ett ganska stort understdd,
dven om det 1 vissa utldtanden foreslogs att den decentraliserade modellen fortsétter. Vidare
betonades i vissa utlatanden att det maste fas en stor expertreserv fran olika specialomraden
for uppgiften. Inte i ett enda utldtande foreslogs att den etiska granskning utvidgas till alla
undersokningar som anvénder personregister, men i vissa utlatanden foreslogs att det eventu-
ella anvindningsomrédet for dem breddas.

Den bristfilliga konsekvensbedomningen vickte allmén kritik. Detta var & andra sidan ocksé
tanken, eftersom remissinstanserna dven ombads ge beddmningar av vilka olika konsekvenser
den foreslagna lagstiftningen skulle ha. Kritik riktades ocksa allmént mot att de foreslagna be-
stimmelserna inte har utvérderats i forhéllande till EU:s dataskyddsforordning. Bristen be-
rodde till stora delar pé att den arbetsgrupp vid justitieministeriet som lade upp riktlinjer for
verkstilligheten av forordningen bara borjat sitt arbete nér propositionsutkastet séndes pa re-
miss.

I propositionsutkastet efterlystes beddomning av dess relation till biobankernas och det kom-
mande genomcentrets verksamhet. Eftersom avsikten &r att lagen om sekundér anvéndning av
personuppgifter inom social- och hélsovarden ska vara en allmén lag for verksamhetsomradet,
ar det motiverat att just lagen om sekundér anvdndning behandlas forst i riksdagen. Lagstift-
ningen om genomcentret och biobanker skulle inom sina egna omraden komplettera den hel-
het som géller sekundér anvéndning.

Kritik framfordes mot att social- och hélsovardsreformen inte beaktats bittre i propositionsut-

kastet och att det &r kommunerna som ska frdmja hélsa och vélfard. Strdvan har varit att utar-
beta forslaget till proposition sé allméngiltigt att behoven av ledning, utveckling och styrning
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inom social- och hilsovarden oberoende av administrativa 16sningar kan bemdtas med dess
hjdlp. Det har ansetts motiverat att bereda preciseringar som géller kommunerna sarskilt se-
nare, nir beredningen av social- och hilsovirdsreformen har kommit léngre.

I vissa utldtanden efterlystes att konsekvenserna av forslaget till proposition skulle utstréckas
till privat ordnad social- och hilsovard. A andra sidan ansag privata aktorer som limnat utla-
tande att propositionen ocksad mojliggdr deras verksamhet. I flera utlaitanden bedémdes att for-
slaget om det genomfors kommer att betydligt utoka verksamheten i fraga om forskning, ut-
veckling och utvérdering samt systemutveckling inom social- och hélsovarden i Finland.

Endast négra remissinstanser tog stillning till forslaget till &ndring av lagen om Institutet for
hilsa och vilfard. Av dem ansag Institutet for hélsa och vilfard att den foreslagna bestimmel-
sen ar bra och dndamalsenlig. Statistikcentralen uttryckte sin oro Gver att sekretessbelagda
uppgifter som samlas in for statistiska &ndamél ocksd kan anvindas for institutets andra
lagstadgade uppgifter. Bland annat Befolkningsregistercentralen och finansministeriet ut-
tryckte oro Over att anvéndningen av Institutet for hilsa och vélfdrds uppgifter inte ér tillrdck-
ligt exakt reglerad. Terveyspalvelualan Liitto, Terveystalo Oy och Lékarforetagen rd anmérkte
att fragor som omfattas av foretagshemlighet borde uteslutas fran rétten for Institutet for hilsa
och vilfdrd att fa information. Riksdagens justiticombudsman foreslog att Dataombudsman-
nen ska ges besvirsritt i den paragraf som géller utvidgandet av rétten att fa information.

Speciellt lagforslaget som giller sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och
hilsovarden har preciserats betydligt efter remissbehandlingen, men propositionens centrala
innehall har bibehillits. Aven lagforslaget om Institutet for hélsa och vélfard har preciserats.
Néstan alla dndringar har gjorts utifrdn remissinstansernas forslag. Lagens uppbyggnad har
dndrats sa att den &r léttare att 14sa och det &r lattare att forstd helheten.

Det lagnamn som foreslogs under remissbehandlingen “lagen om informationsséker anvand-
ning av social- och hélsovardsuppgifter” har gjorts mera beskrivande. Sekundir anvéndning
av social- och hilsovardsuppgifter motsvarar den engelska termen secondary use”, som ar i
allmént bruk internationellt. ”’Sekundér anvéndning” beskriver battre propositionens syfte, ef-
tersom det handlar om att personuppgifter anviands for ndgot annat &ndamal 4dn for det som de
ursprungligen registrerades for.

Efter remissbehandlingen har forts ménga forhandlingar med de registeransvariga och andra
parter. Malet har varit att hitta en 16sning som tillfredsstéller alla parter. Bestimmelserna som
géller myndigheternas behorighet har preciserats med stdd av utldtandena och forhandlingar-
na. Tillstdindsmyndighetens verksamhet har avskilts fran substansverksamheten vid Institutet
for hélsa och vilfard. Statistikcentralen och Institutet for hélsa och valfird beslutar i egenskap
av statistikmyndigheter nu enligt forslaget sjdlva om anvindningstillstand.

Kraven for en informationssédker driftmilj6 och informationssidkerhet har &dndrats med stod av
utlatandena. Kraven for informationssékra driftmiljder dr betydligt mera detaljerade i lagfor-
slaget dn 1 det forslag som varit pa remiss. Bedomningsorganet for informationssékerhet ska
granska informationsséikra driftmiljoer.

Dessutom har de paragrafer i lagforslaget som géller behandlingen av personuppgifter bearbe-
tats 1 synnerhet i slutskedet av beredningen, eftersom de nationella riktlinjerna i anknytning till
dataskyddsforordningen och beredningen av en allmén lag vid justitieministeriet har framskri-
dit. Bestimmelserna som géller behandlingen av personuppgifter har utarbetats i enlighet med
dataskyddsforordningen.
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Samband med andra propositioner

Propositionen har samband med f6ljande regeringspropositioner:

Andringar i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilso-
varden (159/2007)

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om inréittande av land-
skap och om en reform av ordnandet av social- och hélsovarden (RP 15/2017 rd) behand-
las for ndrvarande i riksdagen.

Andringar i biobankslagen

Den lagstiftning om ett genomcenter och ett nationellt cancercentrum som ar pé géng

En ny dataskyddslag som bereds vid justitieministeriet och i enlighet med den en beddm-
ning av anvindningen av det nationella handlingsutrymmet i EU:s allmédnna dataskydds-
forordning.

En proposition om Statens tillstdnds- och tillsynsmyndighet.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

1.1 Lag om sekundir anviindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
1 kap. Allménna bestimmelser

I detta lagforslag dr bestimmelserna indelade i sex kapitel, varav det forsta giller lagens syfte,
tillimpningsomréde och definitioner. I det andra kapitlet finns bestimmelser om myndigheter
och organisationer som berdrs av forslaget. I det tredje kapitlet foreskrivs skyldigheter for
dessa myndigheter att producera tjanster med vars hjilp kunduppgifter och andra personupp-
gifter som ska samkoras med dem kan behandlas smidigt och informationssékert for anvénd-
ningsdndamal enligt lag.

Bestdmmelser om grunder och forutséttningar {for att personuppgifter ska kunna behandlas for
sekunddra dndamal enligt denna lag, dvs. for andra andamal 4n de 4ndamal for vilka person-
uppgifterna ursprungligen registrerades, finns i kapitel fyra. Det femte kapitlet innehaller pro-
cedurbestimmelser om behandlingen av ansdkan om anvéndningstillstind och om allminna
forutsattningar for beviljande av tillstdnd samt om forfarandet for utlimnande av uppgifter till
tillstdndshavaren. Sarskilda forutsattningar for tillstand for olika typer av anvandningsandamal
finns 1 kapitel fyra. Kapitel sex innehéller olika andra bestimmelser, t.ex. bestimmelser om
skyldigheter pa basis av olika kliniska fynd, 6verklagande och ijvergéngsperioder.

1 §. Lagens syfte. 1 1 § foreskrivs det om lagens syften. Enligt / mom. i den foreslagna para-
grafen dr lagens syfte att mojliggora en effektiv och informationsséker behandling av person-
uppgifter som har registrerats i social- och hilsovardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns-,
forsknings- och statistikdndamal inom social- och hélsovarden samt en samkorning med Folk-
pensionsanstaltens, Befolkningsregistercentralens, Statistikcentralens och Pensionsskyddscen-
tralens personuppgifter.

Nérmare bestimmelser om Folkpensionsanstaltens, Befolkningsregistercentralens, Statistik-
centralens och Pensionsskyddscentralens personuppgifter finns i 6 §. Dessa personuppgifter &r

— kunduppgifter som Folkpensionsanstalten registrerat i samband med formanshandlagg-
ning,

— grundldggande personuppgifter som forts in i Befolkningsregistercentralens befolknings-
datasystem, uppgifter om familjeforhallanden och bostadsort samt byggnadsuppgifter,

— Statistikcentralens uppgifter som avses i lagen om utredande av dddsorsak (459/1973),
och

— nddvéndiga personuppgifter som 1 samband med verkstillighet av arbetspensionsskydd
forts in 1 Pensionsskyddscentralens register om de forsdkrades arbets- och forvérvsuppgif-
ter och beviljade formaner samt om grunderna for dem inklusive diagnoser for invalid-
pensioner och sjukpensioner,

Bestdmmelser om tilldtna anvéndningséindamal for uppgifterna foreslds 1 2 §. Dessa ér sta-
tistikforing, vetenskaplig forskning, utvecklings- och innovationsverksamhet, undervisning,
informationsledning, myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hélsovéarden
samt myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter. Bestimmelser om sérskilda grun-
der for utlimnande av uppgifter for varje enskilt &ndamél foreskrivs i de foreslagna 37—42 §
och bestdmmelser om allménna grunder for utlimnande av uppgifter i kap. 4 och 5.
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Inom omradet for vélfard och hilso- och sjukvard behdvs det for ovan beskrivna dndamal ofta
forutom kénsliga kunduppgifter pa personniva inom social- och hélsovarden ocksa andra —
ofta sekretessbelagda — personuppgifter som avses i 6 § fran Folkpensionsanstalten, Befolk-
ningsregistercentralen, Pensionsskyddscentralen och Statistikcentralen.

Liksom det konstateras ovan uppstar en méngd problem och en betydande administrativ borda
av alla de ansokningar om anvandningstillstand till olika registeransvariga och den separata
behandling av dem som behdvs for genomforandet av en och samma plan for anvandning av
uppgifter. I offentlighetslagen har malet varit att bemota denna typ av problem sa att det inom
varje forvaltningsomréde &r ministeriet som enligt 28 § pé den registeransvarigas vignar cent-
raliserat svarar for beviljande av anvindningstillstdind, om uppgifter behovs fran flera register-
ansvariga inom samma ministeriums forvaltningsomrade. Det har blivit ett problem att det
inom omradet for vilfard och hilsa behdvs personuppgifter fran flera olika ministeriers for-
valtningsomrade och fran Folkpensionsanstalten, och bestimmelsen i 28 § 1 offentlighetslagen
om samordnad tillstdndsbehandling tacker inte sddana situationer.

En smidig och snabb process for tillstdndsbehandling och utlimnande av uppgifter f6r behand-
ling av personuppgifter fran olika registeransvariga for ndgot annat dn det ursprungliga an-
vandningsdndamalet forverkligas i praktiken genom att

— nedmontera parallella byrakratiska tillstdndsforfaranden i anslutning till en och samma
plan for anvéndning av uppgifter och centralisera beviljandet av anvindningstillstand till
en enda myndighet,

— forverkliga en tjinst for insamling, samkdrning och férbehandling av uppgifter enligt
14 §, ett hanteringssystem for begidranden av information enligt 16 §, en informationssa-
ker driftmiljo enligt 20 § for behandling av utlimnande uppgifter samt en anknytande in-
formationsséker drifttjénst enligt 17 §, samt

— gora det elektroniska utlimnandet av uppgifter mellan myndigheter smidigare vid behand-
ling av tillstdnd och utlimnande av uppgifter.

Redan i géllande lagstiftning &r tillstindsbehorigheten centraliserad i vissa situationer. Enligt
24 § 25 punkten i offentlighetslagen ar uppgifter om en klient hos socialvarden samt de for-
maner eller stodatgirder eller den socialvardsservice som denne har erhéllit samt uppgifter om
en persons hélsotillstdnd eller handikapp, den hélsovard eller rehabilitering som denne har er-
héllit sekretessbelagda oberoende av i vilken myndighets handlingar de 4r inférda. Enligt 24 §
16 punkten i offentlighetslagen &r dven handlingar som dverldmnats till statistikmyndigheter
for statistikframstdllning liksom handlingar som frivilligt dverlamnats till en myndighet for
forskning eller statistikforing sekretessbelagda.

Enligt bestimmelsen kan en myndighet enligt 28 § i offentlighetslagen i enskilda fall dock be-
vilja tillstand att ta del av en sekretessbelagd handling for vetenskaplig forskning eller sta-
tistikforing eller for ett sadant planerings- eller utredningsarbete som en myndighet utfér, om
det dr uppenbart att de intressen som sekretessplikten dr avsedd att skydda inte krdnks om
uppgifter lamnas ut. Provningen av om tillstand ska beviljas eller inte ska utga fran att den ve-
tenskapliga forskningens frihet tryggas. Om de uppgifter som ingér i en handling har ldmnats
ut till en myndighet med samtycke av den vars intressen sekretessplikten dr avsedd att skydda,
fér tillstand inte beviljas i strid med de villkor for anvdndning och utlimnande som uppstillts i
samtycket. Om tillstand behovs for handlingar som finns hos flera myndigheter som &r under-
stillda samma ministerium, fattar ministeriet beslut om beviljande av tillstind efter att vid be-
hov ha hort myndigheterna. Ett tillstind kan beviljas for viss tid, och till det ska fogas be-
stimmelser som behovs for att skydda enskilda intressen. Ett tillstdnd kan aterkallas, om det
anses att det finns skél for aterkallandet.
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Behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden berdrs i forsta hand av klientlagen
och patientlagen som speciallagar. Enligt 14 § i klientlagen ska socialvardshandlingar som in-
nehéller uppgifter om socialvéardsklienter eller andra enskilda héllas hemliga. I frdga om ut-
lamnande av uppgifter for vetenskaplig forskning géller enligt 18 § 5 mom. vad som bestdms i
lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet och i personuppgiftslagen. Dessutom kan
Institutet for hélsa och vélfard under de forutsittningar som anges nérmare i lag bevilja till-
stand for utlimnande av uppgifter i enskilda fall, nar det for vetenskaplig forskning behovs
uppgifter ur handlingar om en klient som finns hos en privat socialvardsproducent eller hos
fler &n en kommun eller samkommun som producerar socialvrdstjénster.

Pa motsvarande sitt dr uppgifterna i journalhandlingar sekretessbelagda enligt 13 § 1 mom. i
patientlagen och i 2 mom. i samma paragraf foreskrivs om tystnadsplikt for personer som del-
tar i varden av patienten. Enligt 13 § 5 mom. géller i frdga om utldmnande av uppgifter som
ingér i journalhandlingar for vetenskaplig forskning och statistikféring vad som bestdms om
det 1 lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet, lagen om riksomfattande personre-
gister for hilsovirden och personuppgiftslagen. Dessutom kan Institutet for hélsa och valfard
bevilja tillstdnd att under forutsittningar som anges nirmare i lag f4 uppgifter i enskilda fall,
nar det for vetenskaplig forskning behovs uppgifter ur journalhandlingar som finns hos en i
lagen om privat hélso- och sjukvérd avsedd enhet som tillhandahaller hilso- och sjukvérds-
tjanster, hos en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som utovar sitt yrke sjélv-
standigt eller hos flera &n en kommun eller samkommun som tillhandahéller hélso- och sjuk-
vardstjinster.

Bestimmelserna i patient- och klientlagen skiljer sig i ndgon man fran varandra. Det har gjorts
olika tolkningar av om anvandningstillstdnd for kunduppgifter inom social- och hilsovarden
med stdd av 28 § i offentlighetslagen fortfarande kan ges for en myndighets planerings- och
utredningsuppgift, nér det i speciallagar som i patientlagen hinvisas endast till vetenskaplig
forskning och statistikforing och i klientlagen endast till vetenskaplig forskning. Dessutom &r
Institutet for hélsa och vilférds rétt att besluta om utlimnande av uppgifter hos offentliga re-
gisteransvariga for patient- och klientregister begrinsad till kunduppgifter i en kommun eller
samkommun. Aven i vissa statliga myndigheters verksamhet samlas kunduppgifter inom soci-
al- och hélsovarden samt uppgifter med en nira anknytning till med dem som behéver behand-
las for sddana dndamal som avses 1 28 § i offentlighetslagen. Det dr oéndamalsenligt att till-
stand for flera olika registeransvarigas patient- och klientuppgifter enligt géllande lagstiftning
i en del fall beviljas av social- och hilsovardsministeriet, i en del av Institutet for hilsa och
vélfard.

Bestdmmelser om ett sdrskilt tillstindsforfarande finns dessutom i lagen om medicinsk forsk-
ning (488/ 1999) samt i Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 536/2014 om Kli-
niska provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (forord-
ningen om kliniska prévningar av humanldkemedel), som sannolikt tréder i kraft 2018. For
verkstélligheten av forordningen bereds som bést en nationell lagstiftning som i den mén det
ar mojligt ska vara forenlig med de processer for anvandningstillstind och utlimnande av
uppgifter som infors i denna lag. Aven i medicinsk forskning och i klinisk lakemedelsforsk-
ning behdvs ofta andra personuppgifter 4n de som samlas in och uppstér i sjdlva forsknings-
processen. I bade medicinsk och klinisk forskning som berdr ménniskan forutsétts dessutom
att etiska kommittén gor en positiv forhandsgranskning som ocksa inleds via det hanteringssy-
stem for begidranden av information som avses i den foreslagna 16 §.

Enligt det foreslagna 2 mom. ar lagens syfte, utéver vad som foreskrivs i 1 mom., att trygga
individens rattigheter och friheter nér personuppgifter behandlas for &ndamél enligt den aktu-
ella lagen. Grundlagens 10 § tryggar skyddet for personuppgifter som en del av skyddet for
privatlivet. Enligt den utfirdas bestimmelser om behandling av personuppgifter genom lag.
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Kravet pa bestimmelser genom lag uppfylls for ndrvarande genom personuppgiftslagen, of-
fenthghetslagen och specialbestimmelser om social- och hélsovérd. Bestimmelserna i person-
uppgiftslagen ér fram till den 24 maj 2018 forenliga med EU:s géllande uppgiftsskyddsdirek-
tiv.

EU:s allminna dataskyddsforordning ersétter uppgiftsskyddsdirektivet och ar som sadan till-
lamplig lagstiftning i medlemsstaterna fran den 25 maj 2018. Forordningens bestimmelser ska
beaktas nir denna lag stiftas och ar priméra i forhéllande till nationell lag. Genom lagen preci-
seras och kompletteras dataskyddsforordningen till de delar det har lamnats nationellt spelrum
1 den. Som nationella allménna lagar tillimpas dessutom en ny allmén lag och offentlighetslag
som ska ersdtta personuppgiftslagen. Andringar i lagarna pa grund foljer av verkstalligheten
av dataskyddsforordningen dr som bést under beredning.

Enligt artikel 5 i dataskyddsforordningen far personuppgifter inte anvéndas eller behandlas pa
ett sétt som &r oforenligt med det ursprungliga anvdndningsdandamalet for personuppgifterna.
Senare behandling av personuppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga forsknings-
dndamal ska inte anses oforenlig med de ursprungliga &ndamélen for behandlingen. Om be-
handlingen enligt skil 50 dr nodvandig for att fullgéra en uppgift av allmént intresse eller som
ett led i myndighetsutévning som den registeransvariga har fatt i uppgift att utféra, kan med-
lemsstaternas nationella rétt faststélla och ndrmare ange for vilka uppgifter och syften ytterli-
gare behandling bor betraktas som forenlig och laglig. Aven i medlemsstatens lagstiftning kan
finnas en rittslig grund for ytterligare behandling, om syftet med behandlingen &r forenligt
med det ursprungliga anvindningséindamalet. Lagstiftningens tillatlighet ska dessutom avgo-
ras genom begransningsforfarandet enligt artikel 23 i férordningen.

Enligt artikel 9 i dataskyddsforordningen hor uppgifter om en persons hédlsa och genetiska
uppgifter till s.k. sdrskilda kategorier av personuppgifter. 1 skl 10 i ingressen till forordning-
en kallas de ockséd kdnsliga uppgifter, vilket ér ett begrepp som anvénds dven i uppgifts-
skyddsdirektivet och i personuppgiftslagen och som for tydlighetens skull anvdnds i denna
lag. Liksom nu 4r fallet i personuppgiftslagen kommer kénsliga uppgifter dven i fortsittningen
att vara belagda med behandlingsforbud, fran vilket det genom nationell lagstiftning kan goras
avvikelser 1 synnerhet pa de grunder som anges i artiklarna 6 och 9 i forordningen.

Den registrerades réttigheter och friheter tryggas i lagforslaget bland annat s& att uppgifter
endast i anonymiserad form far ldmnas ut utan tillstindsférfarande. Om uppgifter limnas ut pa
annat sitt 4n 1 anonymiserad form, krdavs anvandningstillstdnd och iakttagande av tillstands-
villkor. Endast sddana uppgifter som dr nddvandiga med avseende pa den plan for anvindning
av uppgifter som utgdr grunden for ansdkan om tillstdnd far lamnas ut. Om uppgifter lamnas
ut i pa annat sétt 4n anonymiserade, 1&mnas de i regel ut i pseudonymiserad form och for be-
handling i en verifierat informationssdker driftmiljé dér anvindningen av dem kan kontrolle-
ras. | vissa situationer far uppgifter dessutom for informationsledning samt myndighetsstyr-
ning och myndighetstillsyn behandlas utan anvéndningstillstdnd under de forutsittningar som
foreskrivs i lag.

For registeransvariga i fraga om vilka behandling av personuppgifter i deras verksamhet san-
nolikt skulle leda till en hog risk for fysiska personers réttigheter och friheter foljer direkt av
artikel 35 i dataskyddsforordningen en foregripande skyldighet att géra en konsekvensbeddm-
ning avseende dataskydd for registeransvariga, vars behandling sannolikt leder till en hog risk
for fysiska personers réttigheter och friheter. Denna skyldighet finns redan innan uppgifter be-
handlas. Nér det bedoms om en konsekvensbeddmning ska goras ska behandlingens art, om-
fattning, sammanhang och dndamél beaktas.
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Den registrerade skulle i princip i alla de anvindningsdndaméal som foreslas i lagforslaget ha
sadana réttigheter enligt dataskyddsfoérordningen som é&r direkt tillimpliga med stod av data-
skyddsforordningen. Med stod av forordningen fér dock under vissa villkor goras undantag
fran den registrerades réttigheter i lagstiftningen. Narmare bestdmmelser om behovliga undan-
tag utfirdas sérskilt for varje anvéndningsdndamal i lagens 4 kap. Vissa undantag i data-
skyddsforordning blir ater direkt tillimpliga nér villkoren 1 férordningen uppfylls.

Ett centralt mal i den foreslagna lagen dr att skapa sadana processer for anvéndningstillstand
for personuppgifter och for behandlingen av uppgifter som ldmnas ut som ldmpar sig for soci-
al- och hilsovardsomradet och som garanterar en smidig, snabb och enhetlig tillstindsbehand-
ling. Samtidigt strdvar man efter att trygga skyddet for sddana personers personuppgifter och
berittigade forvantningar vars personuppgifter anvandningstillstandet géller samt deras sjalv-
bestammanderitt 1 fraga om uppgifterna i den man det dr mdjligt med hénsyn till bland annat
arten och omfattningen av de uppgifter som anvands.

2 §. Tilldmpningsomrdde. Enligt 1 mom. utfirdas bestimmelser som kompletterar EU:s all-
ménna dataskyddsforordning genom den foreslagna lagen, nir de personuppgifter som avses i
1 § anvands for statistikforing, vetenskaplig forskning, utvecklings- och innovationsverksam-
het, undervisning, informationsledning, myndighetsstyrning och myndighetstillstind inom
social- och hilsovéarden eller myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter. Lagen ska
ocksa tillimpas pd behandlingen av uppgifter om avlidna, trots att dataskyddsforordningen
inte tillimpas pé den. Dessutom tillimpas personuppgiftslagen om inte ndgot annat foreskrivs
i propositionen. Pa motsvarande sétt som personuppgiftslagen tillimpas den allmidnna lag som
bereds vid justitieministeriet vars syfte ar att genomfora dataskyddsférordningen nationellt.
Den ersitter personuppgiftslagen sedan den tratt i kraft.

I paragrafens 2 mom. finns en hénvisning till 6 och 7 § i lagen. I 6 § avgrinsas den dataméngd
som kan behandlas for de anvéindningsédndaméal som réknas upp i 1 mom. till denna paragraf.
Enligt den foreslagna 1 § dr lagens priméra syfte att mojliggora en smidig och informationssa-
ker behandling av uppgifter som har registrerats i social- och hilsovardsverksamhet och for
styrnings-, tillsyns-, forsknings- och statistikindamal inom social- och hélsovéarden dven for
andra dndamal dn det 4ndamal for vilket de ursprungligen samlades in. Lagen ska dock dven
tillimpas nir det for 4ndamal enligt 2 § behdvs sddana personuppgifter som avses i 6 § fran
Folkpensionsanstalten, Befolkningsregistercentralen, Statistikcentralen, Institutet for hélsa och
vilfdrd samt Pensionsskyddscentralen. Bestdimmelser om begrénsningar som géller behand-
lingen av uppgifter som Statistikcentralen och Institutet for hélsa och vilfard i egenskap av
statistikmyndighet samlat in for statistiska &ndamal tas ini 7 §.

Sadana uppgifter behovs vanligen nér det bedoms hur servicesystemet inom social- och hélso-
varden fungerar och t.ex. effekterna av de producerade tjénsterna och de verksamhetsmo-
deller, vardmetoder samt ldkemedel som anviénts i dem. For dessa d&ndamal finns det vanligen
ett behov av att behandla forutom de personuppgifter som registerforts i samband med social-
och hélsovardstjansterna och férménerna samt om kunderna och personalen &dven behandla
uppgifter pa befolkningsniva fran Befolkningsregistercentralen, Statistikcentralen och Pens-
ionsskyddscentralen.

Behandlingen av uppgifter for de anvéindningséindamél som anges i lag begrénsas pé tva sétt i
paragrafen. Pa det sétt som beskrivs ovan begriansas i 2 mom. uppgifter som kan behandlas for
de anvindningsdndamal som anges i 1 mom. For det andra innehdller 3 mom. en hianvisnings-
bestammelse till kap. 4 och 5, som for varje enskilt anvindningsdndamal och anvéndnings-
tillstind innehaller bestimmelser om begransningar for anvindningen av uppgifter.
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3 §. Definitioner. 1 paragrafen ingar definitioner pa begrepp som &r centrala for tillimpningen
av lagen.

Enligt / punkten avses med kunduppgifter personuppgifter enligt artikel 4.1 i dataskyddsfor-
ordningen som enligt lag &r sekretessbelagda och som har registrerats i ett kundregister i en
kundrelation inom social- och hélsovéarden eller vid formanshandlaggning eller i ett administ-
rativt register i anknytning till en kundrelation. Begreppet omfattar inom social- och hélsovar-
den forutom kunduppgifterna i de egentliga journalhandlingarna dven saddana specificerande
uppgifter i en kundrelation som finns t.ex. i fakturor eller i administrativa handlingar som gil-
ler anmérkningar och klagomal.

Enligt 24 § 25 punkten i offentlighetslagen dr handlingar som innehéller uppgifter om en klient
hos socialvéarden eller en enskild kund hos arbetsforvaltningen samt de forméner eller stodat-
gérder eller den socialvardsservice eller den service for arbetsforvaltningens enskilda kunder
denne erhallit eller uppgifter om en persons hélsotillstand eller handikapp, den hélsovard eller
rehabilitering som denne har erhallit eller uppgifter om nagons sexuella beteende eller inrikt-
ning sekretessbelagda. I 13 § i patientlagen och i 3 kap. och i 27 och 28 § i klientlagen finns
dessutom separata bestimmelser om att patient- och klienthandlingar i sin helhet ar sekretess-
belagda samt om de sdrskilda grunder for ndr undantag kan goras fran tystnadsplikten. Redan
informationen om att en person ar patient eller kund inom socialvarden ar sekretessbelagd.

Det primdra anvindningsdndamadlet for personuppgifter innebér enligt 2 punkten det anvénd-
ningsdndamél for vilket personuppgifterna ursprungligen registrerades. Till exempel inom
social- och hélsovarden registreras kunduppgifter ursprungligen i samband med vérd, omsorg
och andra tjanster for kunderna. Personuppgifter registreras ursprungligen dven t.ex. inom In-
stitutet for hilsa och vélfards forskning och statistikforing t.ex. nér uppgifter samlas in direkt
fran de registrerade eller andra informationskéllor. Behandlingen av kunduppgifter regleras av
bland annat speciallagar som klientlagen, lagen om klienthandlingar inom socialvérden, pati-
entlagen och forordningen om journalhandlingar som utférdats med stdd av den samt klient-
uppgiftslagen.

Med sekunddrt anvandmngsandamal Jor personuppgifier avses éter enligt 3 punkten behand-
lingen av personuppgifter for nigot annat anvéndningsdndamal &n det priméra anvidndnings-
dndamal som avses 1 2 punkten. Anvéndningséndamélen enligt denna lag rédknas upp i 2 §.
Aven sadana uppgifter som ursprungligen registrerats for ett anvindningsindamal enligt 2 §,
sasom forskning eller statistikforing, far behandlas for sekunddra dndamal. Séledes far per-
sonuppgifter och forskningsmaterial som registrerats t.ex. i Institutet for hélsa och vilférds re-
gister behandlas for anvindningsdndamal enligt lagforslaget (s.k. sekunddr sekunddr anvind-
ning).

Sekundér anvéndning av uppgifter ska uppfylla villkoren i dataskyddsforordningen. Nér upp-
gifter behandlas for ett annat anvandningsdndamal dn det priméra anvandningsandamaélet ska
behandlingen av uppgifterna i enlighet med artikel 5 vara férenlig med det ursprungliga an-
damalet. Ytterligare behandling av uppgifter ska enligt artikel 6.4 1 dataskyddsforordningen
grunda sig pd medlemsstaternas lagstiftning som utgdr en nddvindig och proportionell atgérd
i ett demokratiskt samhélle for att skydda de mél som avses i artikel 23 i forordningen. De mal
som foreskrivs i artikel 23 &r bland annat viktiga mél i1 anslutning till det allménna intresset,
sasom folkhilsa och social trygghet samt skydd av den registrerade eller andras rattigheter och
friheter. Vidare ska det for behandlingen finnas en grund enligt artikel 6.1 och en grund enligt
artikel 9.2 for behandlingen av kénsliga uppgifter, sésom hélsouppgifter. Som forenligt dnda-
maél anses 1 forordningen bland annat vetenskaplig forskning och statistikforing.
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Utvecklings- och innovationsverksamhet ar enligt 4 punkten tillampning och anvandning av
tekniska uppgifter och affirsinformation och annan befintlig kunskap tillsammans med per-
sonuppgifter som avses i den foreslagna lagen i syfte att utveckla nya eller avsevért forbéttrade
produkter, processer eller tjénster. Enligt definitionen forutsétter anvindningen av personupp-
gifter for utvecklings- och innovationsverksamhet enligt 4 punkten inte att verksamheten bed-
rivs med hjilp av vetenskapliga forskningsmetoder, eftersom bestdammelser om vetenskaplig
forskning enligt dataskyddsforordningen ska tillimpas pé sddan utvecklings- och innovations-
verksamhet. Forutsdttningen enligt 38 § dr ddremot den registrerades samtycke eller att per-
sonuppgifterna anonymiseras innan de lamnas ut. Den utvecklings- och innovationsverksamhet
som avses i punkt 4 ticker inte &ndringar som pa yrkande av myndigheter rutinméssigt eller
regelbundet gors i befintliga produkter, tjénster eller annan pagaende verksambhet, dven om
andringarna skulle innebéra forbéttringar.

Med informationsledning avses enligt 5 punkten behandling av information till stod for tjéns-
tetillhandahéllare vid styrning, ledning och beslutsfattande i fraga om verksamhet, produktion
och ekonomi i kund-, service- och produktionsprocesser. I denna lag anviands begreppet for att
beskriva i synnerhet intern ledning, styrning och dvervakning hos en viss organisation eller
tjanstetillhandahallare utifran uppgifter som samlats i dess egen verksambhet.

Om endast sddana personuppgifter i tjinstetillhandahallarens egna kundregister som den sjilv
ar registeransvarig for anvédnds for informationsledning, &r det med stdd av dataskydds-
forordningen tillatet att behandla dem for informationsledningséndamal, om det foreskrivs
nationellt om det. En stor del av tjénstetillhandahéllarna inom social- och hélsovérden &r dock
dven tjansteproducenter pa uppdrag eller annars for en annan tjanstetillhandahallares rdkning,
vilket innebdr att tjinsteproducenten inte ar registeransvarig for de kunduppgifter som erhallits
i verksamheten utan registerforare for dem. Vid beredningen av lagen har det ocksa framgatt
att det skulle vara viktigt for tjanstetillhandahdllare inom social- och hélsovérden att {4 jamfo-
rande uppgifter om verksamhet som bedrivs av tjanstetillhandahéllare som producerar och
ordnar motsvarande tjénster. I den foreslagna 41 § foreskrivs om tjdnstetillhandahéllares moj-
lighet att anvdnda andra registeransvarigas uppgifter for informationsledningsdndamal.

Myndighetsstyrning inom social- och hélsovdrden avser enligt 6 punkten de nationella social-
och hélsovirdsmyndigheternas lagstadgade externa styrning av aktdrer inom branschen base-
rad pa person- och statistikuppgifter som samlats in for &ndamalet eller pa uppgifter som i ett
enskilt fall har erhéllits for styrnings- eller tillsynsuppgiften. Sddana uppgifter har pa riksniva
bland annat dlagts Valvira och regionforvaltningsverken i flera lagar som géller social- och
halsovardstjanster, samt Fimea.

Med myndighetstillsyn inom social- och hélsovdrden avses enligt 7 punkten sédan lagstadgad
tillsyn Over yrkesutbildade personer och verksamhetsenheter inom social- och hélsovérden
som utdvas av de nationella social- och hédlsovdrdsmyndigheterna. For sddana tillsynsuppgifter
svarar bland annat Valvira och regionforvaltningsverken samt Fimea.

Med anvindningstillstand avses enligt 8 punkten tillstand enligt lagen att behandla de sekre-
tessbelagda personuppgifter som anges 1 tillstandet. Enligt géllande lagstiftning kan ett sddant
tillstdnd beviljas for vetenskaplig forskning, statistikforing eller planerings- eller utredningsar-
bete som myndigheten utfort bland annat med stéd av 28 § i offentlighetslagen, 13 § 5 mom. i
patientlagen och 18 § 5 mom. i klientlagen. I enlighet med det som foreslas 1 propositionen be-
viljas anvindningstillstind for &ndamal enligt denna lag av Tillstdindsmyndigheten for social-
och hilsovardsuppgifter som finns i anslutning till Institutet for hélsa och vilfard, om tillstan-
det géller uppgifter fran flera av de registeransvariga som avses i 6 §. Om éter en begiran om
information géller personuppgifter frén endast en myndighet, beviljas tillstdndet av den regis-
teransvariga, som for ndrvarande. En privat tjdnstetillhandahéllare kan enligt propositionen
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aldrig bevilja tillstind for sina egna registeruppgifter, utan tillstdnd till dem beviljas alltid av
Tillstandsmyndigheten for social- och halsovardsuppgifter. Den myndighet som beviljat till-
standet anger i tillstindet den dataméngd, som kan ldmnas ut till tillstindshavaren.

Enligt punkt 9 avses med begdran om information en begéran att f4 personuppgifter i anony-
miserad form for ett anvindningsdndamal enligt denna lag. Nér informationen har anonymise-
rats ar den inte langre en personuppgift, eftersom den anonymiserats pa ett sddant sétt att den
registrerade inte ldngre dr identifierbar. Sddan information berdrs inte langre av normerna for
behandlingen av personuppgifter. Darfor krévs inte en process for anvéndningstillstdnd enligt
denna lag for utlimnande av information, utan informationen kan genom ett forenklat forfa-
rande ldmnas ut for anvidndningsdndamal enligt lagen. Det ar dirfor inte fraga om en ansdkan
om anvandningstillstind utan om en begidran om information.

Enligt punkt 10 avses med informationssdiker drifitidnst en informationssidker 16sning med
hjélp av vilken parterna kan lémna ut uppgifter som omfattas av en anvéndningsbegréansning.
Med parter hédnvisas till Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter och instan-
ser som kommunicerar med den. Med hjilp av en informationsséker drifttjdnst kan den som
begér uppgifter for &ndamal enligt denna lag och en myndighet pa ett informationssédkert satt
lamna ut uppgifter sinsemellan och informationen skulle ga bade fran den myndighet som
framstéllt begdran och till den som begért information fran myndigheten. Likasa kan myndig-
heter sinsemellan ldmna ut uppgifter med hjélp av en informationsséker drifttjénst. Pa s vis
kan till exempel en tillstindssdkande via tjédnsten for anvidndningstillstand anséka om anvand-
ningstillstind hos en myndighet och myndigheten kan via samma drifttjénst delge sokanden
beslutet och ldmna ut materialet. Tjadnsten kan ha flera olika funktioner, t.ex. ifyllandet av
blanketter eller utlimnande av atkomstréttigheten till uppgifter. En informationsséker drift-
tjanst fungerar som en sadan teknisk anslutning som avses i 29 § 3 mom. i offentlighetslagen,
via vilken myndigheterna kan ldmna ut sekretessbelagda uppgifter till varandra. Enligt 29 §
3 mom. i offentlighetslagen fér uppgifter sokas med hjélp av en teknisk anslutning endast i
frdga om sadana personer som har samtyckt till detta, om inte négot annat uttryckligen fore-
skrivs sarskilt om utlimnande av en sekretessbelagd uppgift.

Den informationssdkra driftmiljo som avses i 11 punkten ar en sddan teknisk, organisatorisk
och fysisk helhet for behandling av uppgifter dédr informationssékerheten har sikerstillts ge-
nom ldmpliga administrativa och tekniska atgérder. Med informationssiker driftmilj6 hinvisas
till en miljo dér personuppgifter som ldmnats ut av en myndighet far behandlas under de forut-
séttningar som anges i denna lag.

Med informationsséker driftmiljoé hinvisas i denna lag déremot inte till den miljé som Till-
stindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter anvénder for att samla in, samkora och
lamna ut uppgifter. Ansvar som giller tillstindsmyndigheten foljer i regel direkt av annan lag-
stiftning och de uppgifter som &lagts till den i denna lag. I géllande lagstiftning aldggs myn-
digheterna skyldigheter i friga om informationssidkerhetsatgarder bland annat i 36 § 1 offent-
lighetslagen och 1 statsradets forordning om informationssidkerheten inom statsforvaltningen
(681/2010), som utfardats med stod av lagen.

En informationssiker driftmiljo inbegriper bland annat terminalutrustning, servrar, arbetsstat-
ioner, operativsystem och systemprogramvara samt lednings- och informationssidkerhets-
praxis, som inte dr en del av informationssystemet eller informationssystemtjénsten. I en in-
formationssdker driftmiljo ingar ocksd administreringen av informationssékerhetsprocesserna
och ledningssystem inklusive sdkerhet for personal, utrustning, telekommunikation, drift och
programvara samt fysisk sékerhet.
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Skyddsétgérder i informationssékra driftmiljoer &r till exempel — men inte uttémmande — be-
horighetskontroll for utrustning och system och lokaler, forhindrande av obehérig anvandning
av lokaler, uppgifter och system, registrering av uppglftsbehandhng, kontroll av telekommu-
nikations ursprung och routing, definition av atkomstréttigheter till systemen, dandamaélsenliga
arrangemang for underhall och skydd av uppgifter och system for gérningar eller héndelser
som dventyrar informationssékerheten, sdsom virus och andra sabotageprogram. Informations-
sdkerhetsatgérder dr dessutom kontroll och férhindrande av storningar av telekommunikation-
en. Den som tar emot uppgifter ska genom sina utredningar visa att mottagarens driftmiljoer ar
informationssékra.

Med hanteringssystem for begdranden om information avses enligt 12 punkten ett system via
vilket den som ansoker om anvéndningstillstand eller framstéller en begéran om information
lamnar in en ans6kan om anvindningstillstind eller en begéran om information med bilagor till
myndigheten och i vilket ett beslut om anvéndningstillstand eller begéran om information del-
ges den sdkande. Beredningen av tillstandsbeslutet kan ocksa goras med hjélp av systemet.

Enligt 13 punkten anvinds begreppet tjdnstetillhandahdllare som Svergripande begrepp for
alla som ordnar, producerar eller tillhandahéller social- och hélsovard eller social- och hélso-
vardstjanster oberoende av deras roll och uppgifter eller om de verkar som myndighet eller
som sddan producent av privat socialservice som avses i lagen om privat socialservice
(922/2011) eller lagen om privat hdlso- och sjukvérd (152/ 1990) Tjanstetillhandahallare kan
delas in 1 serviceanordnare och tjdnsteproducenter beroende pé i vilken av rollerna de skoter
uppgifter.

Nar det géller behandlingen av kunduppgifter ar tjanstetillhandahéllarens roll av central bety-
delse, eftersom serviceanordnaren ér registeransvarig for de kunduppgifter som erhalls i sam-
band med en kundrelation. Déremot &r den som pa uppdrag eller annars producerar tjdnster &t
en annan registerforare enligt dataskyddsforordningen for personuppgifter som registrerats i
samband med en kundrelation.

Med serviceanordnare avses 1 enlighet med 14 punkten en sadan tjanstetillhandahallare inom
social- och hélsovarden som

— 1egenskap av myndighet ér skyldig att se till att kunden fér sddana tjénster eller forméaner
som han eller hon har rétt till enligt lag eller ett myndighetsbeslut, eller

— 1iegenskap av privat tjanstetillhandahéllare ska svara for att en kund som kdper en social-
och hélsovardstjanst privat far service enligt ett sddant avtal som avses i 6 § i klientlagen
eller att en patient som betalar for privat service far lamplig undersokning, vard eller reha-
bilitering.

Bestdmmelser om myndigheternas skyldighet att ordna social- och hélsovardstjénster for per-
soner som dr bosatta inom dess verksamhetsomrade foreskrivs i socialvardslagen och hélso-
och sjukvérdslagen samt speciallagstiftning inom omrédet.

Tjénster och atgirder inom socialvarden ska enligt 6 § 1 klientlagen alltid basera sig pé anting-
en ett myndighetsbeslut eller, nér kunden sjélv med egna medel kdper socialservice direkt fran
en privat tjinsteproducent, ett skriftligt avtal. Stéllningen som serviceanordnare innehas da en-
ligt lagen av den socialvardsmyndighet som svarar for servicen och anknytande beslut eller av
den privata tjanstetillhandahallare som ingatt avtal med kunden.

I social- och hilsovérdslagstiftningen forutsétts inte motsvarande myndighetsbeslut eller ut-

tryckliga avtal om tjénster for en patient som koper hélsovérdstjénster privat, utan patientens
kundrelation till en yrkesutbildad person eller verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvérden
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uppstér bade inom offentlig och privat hilso- och sjukvard oftast i praktiken genom en tids-
bokning eller en remiss eller genom att patienten helt enkelt uppsoker jouren vid en sjélvstéin-
dig yrkesutdvares mottagning inom halso- och sjukvérden eller registrerar sig som patient vid
en viss verksamhetsenhet. Stallningen som serviceanordnare innehas dé av den sjélvstandiga
yrkesutovare eller verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvérden som far ansvaret for att pati-
enten far adekvat undersokning, véard eller rehabilitering.

Enligt kommunallagen (410/2015) kan kommunen antingen sjélv producera de tjénster som
omfattas av dess organiseringsansvar eller tillsammans med andra kommuner eller genom att
kopa tjanster frdn en offentlig eller privat tjansteproducent. Aven tjanstetillhandahéllare som
privat ordnar social- och hélsovardstjénster for kunderna kdper ofta en del av de tjanster som
omfattas av organiseringsansvaret frdn andra tjanstetillhandahéllare, som da ar tjansteprodu-
center med avseende pa behandlingen av kunduppgifterna. Ofta slar producenter av kopta
tjanster ihop en del avtalsbaserade tjanster som underleverans till andra tjanstetillhandahallare.
Registeransvarig for kunduppgifter i sddana underleveranssituationer &r alltid serviceanordna-
ren, och dven vid kombinerad upphandling 4r alla de tjdnsteproducenter som deltar i en saddan
sddana handldggare av kunduppgifter som avses i dataskyddsférordningen.

Tjdnsteproducenten ar enligt 15 punkten en sadan tjanstetillhandahallare som producerar soci-
al- eller hélsovérdstjénster med stod av ett avtal med serviceanordnaren eller &t den som an-
nars har organiseringsansvar for tjdnsten eller med stod av en servicesedel som finansieras av
serviceanordnaren. I lagen om servicesedlar inom social- och hdlsovarden (569/2009) fore-
skrivs att kommunen i egenskap av serviceanordnare &r registeransvarig dven i samband med
tjénster som finansieras med en servicesedel och som kunden i huvudsak finansierar sjélv. I
alla dessa situationer ar tjansteproducenten registerforare for de kunduppgifter som den regi-
strerat dar.

Tjdnsteleverantor ér enligt 16 punkten en aktdr som producerar tjénster i anslutning till en in-
formationssdker driftmiljo. Tjénsterna kan bestér av informationstekniska komponenter och
installering, underhall och utveckling av dem eller annan verksamhet fér kundens rikning. In-
formationstekniska komponenter kan vara applikationer, driftmiljéer, servrar, maskinhallar,
dataforbindelser eller andra delar som ingér i den informationstekniska helheten. Informat-
ionssékerheten for informationstekniska tjénster &r en central egenskap vid behandlingen av
de uppgifter som dr foreméal for denna lag, och dérfor ska tjansterna uppfylla informationssa-
kerhet som kan verifieras av tredje part och vars niva regleras i lag. [ denna lag kan en tjénste-
leverantor producera en informationsséker driftmiljo eller anknytande informationstekniska
tjanster som tillsammans utgor en behovlig helhet. En eller flera tjdnsteleverantorer kan delta i
produktionen av en behovlig helhet.

Enligt 17 punkten ér planen fér anvindning av uppgifter en forskningsplan, en projektplan el-
ler motsvarande plan av vilken framgér anvéndningséindamaélet for de uppgifter som avses i
tillstandsansokan, registerforare, den rattsliga grunden for behandlingen samt vasentliga om-
standigheter som géller dataskydd och informationssidkerhet vid behandlingen av uppgifterna.
Omstandigheterna i anslutning till informationssékerhet ska omfatta uppgifternas hela livscy-
kel. I definitionen ndmns att bland annat bevaring och forstoring eller arkivering av uppgifter-
na ska beaktas i livscykeltdnkandet. Enligt den forslagna 46 § ska det till ansokan om anvénd-
ningstillstind fogas en plan for anvéndning av uppgifter och den Tillstindsmyndighet {or
social- och hidlsovardsuppgifter som avses i 4 § utfardar foreskrifter om planens datainnehall
och datastrukturer. Redan i planen for anvéndning av uppgifter ska uppgiftsanvindningens
hela livscykel planeras dnda fran det att uppgifterna fas fran tillstindsmyndigheten fram till
dess att uppgifterna forstors eller arkiveras.
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Aven om anvéindningstillstand soks for befintliga registeruppgifter kan det handa att den som
ansoker om tillsténd dven samlar in ny information i anknytning till dem eller fogar annan in-
formation som den sjilv samlat in till dem. Aven dessa uppgifter ska tas in i planen for an-
vindning av uppgifter. Planen ska vara en sé heltickande beskrivning som mojligt av all den
information som ska behandlas i projektet under hela dess livscykel. Den sdkande bor ha en
forstaelse for hur olika uppgifter hanteras som en helhet. Forteckningen i definitionen ar sale-
des inte uttémmande, utan dven andra omstiandigheter bor beaktas i olika projekt. Dessa skulle
till exempel vara hantering av samtycke och uppkomsten av uppgifter.

Det firdiga datamaterial som avses i 18 punkten ska vara en materialhelhet som bildas och
forvaras av Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter och som sammanstélls
av uppgifter fran en eller flera av de myndigheter eller organisationer som avses i denna lag. |
det fardiga datamaterialet har uppgifter fran olika organisationer fardigt samkorts till ett enda
material eller identifikationsuppgifterna for materialen har getts en enhetlig kod sé att den
centraliserade tillstindsmyndigheten snabbt, informationssidkert och kostnadseffektivt kan
samkora material som den innehar for en enskild undersdkning som avses i ett beviljat an-
vindningstillstand eller for nagon annan behandlingsgrund.

Bestimmelser om rétten for Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter att
sammanstédlla och behandla firdigt datamaterial i sina lagstadgade uppgifter finns i 15 §
2 mom. I enlighet med det ar férdigt datamaterial avsett for tillstindsmyndighetens eget bruk
och ldmnas inte som sadant ut till tillstindshavaren.

Enligt 19 punkten avses med bedomningsorgan for informationsséikerhet sédana foretag,
sammanslutningar och myndigheter som avses i lagen om beddmningsorgan for informations-
sdkerhet (1405/2011) och som Kommunikationsverket har utsett att bedoma om ett informat-
ionssystem uppfyller kraven pa informationssidkerhet. De allménna forutsittningarna for att ett
beddémningsorgan for informationssékerhet ska godkénnas konstateras i 5 § i den lagen. Vi-
dare ska bedomningsorganet ha god sakkunskap om forutséttningar enligt denna lag for in-
formationssdkra driftmiljoer, om vilka foreskrivs i 3 kap. Bedomningsorganet for informat-
ionssdkerhet ska granska om kraven pa informationssikerhet och dataskydd uppfylls i drift-
miljoer enligt 20 § i denna lag.

Bedomningsorganet for informationssidkerhet kan vara ett privat foretag eller en myndighet.
Ansokan om att bli ett bedomningsorgan for informationssikerhet ldmnas separat. Organet ska
uppfylla kraven i lagen om bedomningsorgan for informationssikerhet. Detta konstateras i ett
forfarande enligt 5 § i lagen om beddmningsorgan for informationssikerhet. I praktiken inne-
bar detta att det nationella ackrediteringsorganet FINAS som verkar i anslutning till Mat-
teknikcentralen har konstaterat bedomningsorganets kompetens enligt vad som foreskrivs i la-
gen om konstaterande av tillforlitligheten hos tjénster for bedomning av dverensstimmelse
med kraven (920/2005). Dérefter kan Kommunikationsverket utse beddmningsorganet till
uppgiften i enlighet med lagen om bedomningsorganet for informationssédkerhet.

2 kap. Myndigheter och organisationer

I kapitel tvé finns bestimmelser om myndigheter och organisationer som svarar for de tjénster
som foreskrivs i 3 kap. Centralmyndigheten ar en ny Tillstindsmyndighet for social- och hil-
sovardsuppgifter som ska inréttas i anslutning till Institutet for hilsa och valfard och centrali-
serat svara for flera tjdnster for andra myndigheters och organisationers rdkning. Den ska
ocksa ha tillsynsuppgifter och en egen styrstruktur. I kapitlet foreskrivs dessutom om andra
registeransvariga och om datamaterial vars sekundéra anvidndning denna lag géller, samt om
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samarbete mellan organisationerna. Ett 0msesidigt samarbete mellan organisationer ar nod-
vandigt for att en smidig process ska kunna garanteras.

4 §. Tillstandsmyndigheten for social- och hdlsovdrdsuppgifter. Enligt I mom. ér en enhet vid
Institutet for hélsa och vilfird som har avskilts frdn sddan behandling av personuppgifter vid
Institutet for hilsa och vélfiard som institutet utfor for anvéindningséndamal enligt 2 § i denna
lag en sddan riksomfattande tillstdndsmyndighet som avses i 4 § (Tillstandsmyndigheten for
social- och hélsovardsuppgifter).

Enligt 2 mom. verkar tillstindsmyndigheten under social- och hdlsovardsministeriets resultats-
tyrning och har en separat styrgrupp och ett separat budgetmoment. Tillstindsmyndighetens
separata styrgrupp och placeringen av den vid en enhet som dr fristdende frén Institutet for
hilsa och valfard tryggar for sin del att tillstindsmyndigheten agerar objektivt, opartiskt och
oberoende dven nir den behandlar och utvirderar Institutet for hilsa och vilfards egna till-
standsansokningar.

Foretrddda i styrgruppen dr de centrala registeransvariga vars uppgifter berdrs av det centrali-
serade riksomfattande tillstandsforfarandet. Detta garanterar for sin del att sirskilda forutsatt-
ningar och aspekter i samband med behandlingen av olika registeransvarigas registeruppgifter
blir beaktade vid skotseln av tillstindsmyndighetens uppdrag. A andra sidan skulle det vara
mojligt att med det centraliserade tillstdndsforfarandet forenhetliga olika tillstandsforfaranden
hos olika registeransvariga och olika beddmningsgrunder for en tillstindsansdkan som baserar
sig pa en och samma plan for anvéndning av uppgifter. Samtidigt garanteras att sidana planer
for anvéndning av uppgifter som géller social- och hélsovérd bedoms av den instans som har
de bista kunskapsmassiga och yrkesmassiga forutsittningarna for det.

5 §. Uppgifter for Tillstandsmyndigheten for social- och hdlsovdrdsuppgifter. Tillstdindsmyn-
digheten for social- och hélsovardsuppgifter fattar enligt / mom. beslut om anvindningstill-
stand som géller utlimnande av uppgifter ur andra registeransvarigas material. Den centrali-
serade tillstindsmyndigheten fattar beslut om anvandningstillstind enligt 44 § 1 mom., om
tillstand for anvandningsdndamal enligt 2 § soks for sddana personuppgifter som avses i 6 §
hos fler &n en av de registeransvariga som ndmns i den paragrafen.

Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter svarar dessutom alltid for beslut
om anvéndningstillstind som géller personuppgifter hos en eller flera registeransvariga som
ordnar social- och hélsovérdstjanster privat. Tillstdindsmyndigheten ska ocksa enligt 45 § ha
ritt att sammanstélla, samkora och ldmna ut uppgifter for anvindningsdndamal enligt 2 §.
Tillstandsmyndigheten ska for skotseln av sina uppgifter enligt den foreslagna bestimmelsen
ha rétt att trots sekretessplikten och andra begrinsningar i anvéindningen av information sam-
manstilla och samkora andra registeransvarigas uppgifter i enlighet med 36 §.

Tillstandsmyndigheten for social- och hidlsovardsuppgifter har enligt 2 mom. vissa tjanster
som den skoter centraliserat. Narmare bestimmelser om dessa tjanster utfardas i 10 § 3—9
punkten och 3 kap. Tjinsterna dr ett hanteringssystem for begidranden om information, en
tjénst for anvindningstillstdnd, en tjénst for insamling, samkoming och forbehandling av re-
gisteruppgifter, en administreringstjénst for identifierare for pseudonymiserade uppgifter, en
informationsséker drifttjdnst for utlimnande av uppgifter elektroniskt samt en informationssé-
ker driftmiljé for behandling av uppgifter som ldmnats ut till den sékande.

Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter &r registeransvarig for sddana upp-
gifter som den sjélv far for skotseln av sin lagstadgade uppgift 1 anvandningstillstandsproces-
sen och som registreras i det hanteringssystem for begdranden om information som avses i
14 §. Den ska vara registeransvarig ocksa for uppgifter som den med stéd av ett anvéindnings-
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tillstand samlar in fran olika register och samkdr. Den beslutar sjalvstindigt om utlimnande av
dessa uppgifter och svarar for att behandlingen av dem &r lagenlig. Nar uppgifterna har 1am-
nats ut till tillstindshavaren, svarar tillstindshavaren for behandlingen av uppgifterna i sin
egen verksamhet och &r saledes registeransvarig for dessa uppgifter. Den centraliserade till-
stindsmyndigheten dr dessutom registeransvarig dven for sddana identifierare som den regi-
strerar och forvarar for uppgifter som den samlar in, samkdr och pseudonymiserar. Om per-
sonuppgifter med stod av ett anvindningstillstand ldmnas ut till tillstandshavaren, svarar till-
standshavaren for sin del for behandlingen av de uppgifter denna fatt med stod av tillstdndet i
sin egen verksamhet och &r séledes registeransvarig for uppgifterna.

Tillstandsmyndigheten ar i enlighet med 3 mom. skyldig att 6vervaka att villkoren for tillstdnd
som den beviljar iakttas. Den fér aterkalla ett anvandningstillstdnd, om tillstdndshavaren inte
agerar i enlighet med lag eller bryter mot tillstdndsvillkoren i beslutet om anvéndningstill-
stand. Tillstindsmyndigheten kan 1 praktiken utféra sin vervakningsuppgift bland annat ge-
nom loggdvervakning samt genom att utvérdera de rapporter som tillstdndshavaren ska lamna
till den. Bestdmmelser om tillstindsmyndighetens rétt att fa uppgifter for 6vervakning fran en
annan driftmiljo &n sin egen samt om fordelningen av dvervakningsansvaret mellan olika akto-
rer finns 1 55 §.

6 §. Myndigheter och organisationer som svarar for tjidnster samt begrdinsningar i fraga om
datamaterial. 1 paragrafen foreskrivs om myndigheter och organisationer vars registeruppgif-
ter och serviceuppgifter bestimmelserna i den foreslagna lagen ska gélla forutom Tillstands-
myndigheten for social- och halsovardsuppgifte som avses i 4 §. Bestimmelser om sadana
tjanster som behovs for att kunduppgifter inom social- och hélsovarden och personuppgifter ur
andra registeruppgifter som géller vilfard och hélsa ska kunna anvéndas for anvandningsén-
damal enligt 2 § tas in i det foreslagna 3 kap. Institutet for hélsa och vélfard, Folkpensionsan-
stalten, regionforvaltningsverken, Pensionsskyddscentralen, Befolkningsregistercentralen och
Statistikcentralen berdrs endast i begransad utstrackning av serviceskyldigheterna nér det gél-
ler uppgifterna i paragrafen. Pensionsskyddscentralens, Befolkningsregistercentralens och Sta-
tistikcentralens uppgifter kan enligt 35 § behandlas med st6d av denna lag endast om de sam-
kors med Gvriga uppgifter som avses i 6 §.

Enligt den foreslagna I punkten giller de serviceuppgifter som avses i denna paragraf social-
och hélsovardsministeriet till de delar ministeriet &r den registeransvariga for register som gél-
ler social- och hélsovardstjanster. Dessutom ska social- och hélsovardsministeriet enligt 8 §
vara hogsta myndighet som styr och Gvervakar verksamheten vid den tillstandsmyndighet som
foreslas 1 propositionen. Ministeriet ska bland annat utse en styrgrupp for tillstandsmyndighet-
en.

Institutet for hdlsa och vilfdrd ér enligt punkt 2 en betydande aktoér som omfattas av service-
skyldigheterna enligt denna lag. Det ér enligt lag en central registeransvarig for datalager som
samlats in fran social- och hélsovardsomradet samt en nationell statistikmyndighet inom soci-
al- och hélsovardsomradet. Nar det giller uppgifter som den samlar in for statistik beviljar den
dock tillstdind och lamnar ut uppgifter i enlighet med statistiklagen enligt vad som foreskrivs i
den foreslagna 7 §. For anvédndningstillstdind och for samkdrning och pseudonymisering av
dem svarar enligt statistiklagen alltid en statistikmyndighet.

Enligt 4 § placeras Tillstindsmyndigheten for social- och halsovardsuppgifter som en separat
enhet i anslutning till Institutet for hélsa och vélfard for att synergifordelar ska uppnas. Institu-
tet verkar med stdd av flera olika géllande lagar som tillstindsmyndighet inom omréadet dven
nidr det giller andra registeransvarigas uppgifter. Tillstdndsbehorigheten géiller bland annat i
enlighet med 13 § 5 mom. i patientlagen patientuppgifter och 18 § 5 mom. i klientlagen kund-
uppgifter inom socialvrden samt Receptcentrets uppgifter, som hor till Kanta-tjdnsterna.
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Uppgifterna dverfors genom de foreslagna lagarna till den centraliserade tillstandsmyndighet-
en.

Med stdd av 3 punkten har Folkpensionsanstalten en stor méngd sédana personuppgifter som
omfattas av bestimmelserna i denna lag. FPA é&r registeransvarig for sina egna kundregister i
samban med forménsbehandling samt for elektroniska recept som lagrats i Receptcentret som
hor till Kanta-tjdnsterna och for Receptarkivet. Anvandningstillstand for Receptcentrets och
Receptarkivets uppgifter beviljas av Institutet for hélsa och vélfard i enlighet med 15§
3 mom. i géllande lag om elektroniska recept (61/2007). Bestimmelsen upphévs och d& mots-
varar tillstindsbehorigheten behdrigheten enligt denna lag.

Folkpensionsanstalten verkar dessutom med stod av 16 § 2 och 4 mom. i klientuppgiftslagen
som sddan registerforare som avses i den allménna dataskyddsférordningen for patientuppgif-
ter inom hélso- och sjukvarden som registrerats i Kanta-tjansterna samt enligt den reviderade
klientuppgiftslag som &r under beredning i framtiden dven for kunduppgifter inom socialvér-
den. Med stod av den foreslagna lagen ska Folkpensionsanstalten till den centraliserade till-
standsmyndigheten ldmna ut uppgifter som lagrats i Kanta-tjénsterna dven nér Folkpensions-
anstalten inte ir registeransvarig utan registerforare for dem enligt dataskyddsférordningen.

I samband med reformen av klientuppgiftslagen som ar under beredning foreskrivs om data-
lagret for kundernas egna uppgifter som ska slds ihop med Kanta-tjansterna. Kunden kan fora
in sina egna uppgifter om hélsa och vélbefinnande i datalagret for egna uppgifter och sjélv be-
sluta om de kan utnyttjas och i vilken mén de kan utnyttjas pa det sétt som avses i denna lag.
FPA ska enligt den lagreform som beretts vara registeransvarig for datalagret for egna uppgif-
ter. Tillstdandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter kan endast med kundens sam-
tycke bevilja tillstdnd for anvdndningen av dem samt samla in och samkdra dem med andra
uppgifter pd det sitt som avses i denna lag. Om kunden senare &tertar sitt samtycke géller till-
stdndet endast uppgifter som har ldmnats ut till tillstindshavaren innan denna atertog sitt sam-
tycke.

Punkt 4 géller Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovdrden (Valvira), vars uppgift
enligt géllande lagstiftning ar att vara hogsta dvervakande myndighet for social- och hélso-
vardstjinster samt fora vissa riksomfattande register, bland annat

— centralregistret dver yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (Terhikki), om
vilket foreskrivs i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden
(559/1994, 24 %),

— centralregistret over yrkesutbildade personer inom socialvarden (Suosikki), om vilket fo-
reskrivs i lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden (817/2015, 16 §), samt

— registren Over tillhandahéllare av privat service och sjilvstindiga yrkesutdvare, om vilka
foreskrivs i lagen om privat socialservice (922/2011, 25 §) och lagen om privat hilso- och
sjukvard (152/1990, 14 a §). Dessa lagar ska erséttas med en ny lag i samband med lag-
stiftningsarbetet for ordnande av social- och hilsoviarden som behandlas i riksdagen. Re-
geringens proposition till riksdagen med forslag till lag om produktion av social- och hil-
sotjénster (RP 52/2017) behandlas i riksdagen i anknytning till detta.

Nér Valvira for sin del styr och 6vervakar den verksamhet som bedrivs av yrkesutbildade per-
soner och vid verksamhetsenheter inom social- och hélsovarden bildas dven i dessa uppgifter
personregister som denna lag ska tillimpas pa.

Regionforvaltningsverken svarar enligt 5 punkten for de tjédnster som avses i den lag som fore-

slés i1 propositionen till de delar deras personregister innehaller uppgifter inom det egna omré-
det om

102



RP 159/2017 rd

— verksambhetstillstind och anmilningar i frdga om verksamhetsenheter som producerar
social- och hélsovérdstjanster privat,

— styr- och tillsynsuppgifter som géller den verksamhet som bedrivs av enskilda verksam-
hetsenheter och yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden.

Enligt 6 punkten svarar dven Arbetshdlsoinstitutet for tjanster till de delar det dr registeransva-
rig for patientuppgifter som uppkommer i den egna serviceverksamheten samt registerforare
enligt den allménna dataskyddsforordningen for registret over yrkessjukdomar. Arbetshélsoin-
stitutet for registret Over yrkessjukdomar pé uppdrag av social- och hilsovérdsministeriet.

Punkt 7 giller Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet (Fimea) som bland
annat for narkotikatillsynsregistret och registret 6ver ladkemedelsbiverkningar. Fimea kan en-
ligt géllande lagstiftning bevilja tillstand till utlimnande av personuppgifter fér hilso- och
sjukvardsverksamhet, forebyggande av sjukdomar eller vard eller annan bestimd vetenskaplig
forskning i samband ddrmed, om dataombudsmannen fore det har getts tillfille att bli hord.
Tillstandsbehorigheten Gverfors till den centraliserade tillstindsmyndigheten 1 situationer dér
dessa uppgifter frén Fimea i enlighet med en och samma plan for anvéindning av uppgifter
samkors med andra uppgifter som avses i denna lag. Den foreslagna bestimmelsen ska inte
gélla den tillstdndsbehdrighet som avses i EU:s forordning om kliniska likemedelsprovningar
och som Fimea fortsattningsvis ska ha.

I 1 mom. & punkten foreskrivs dessutom om serviceskyldigheter for offentliga serviceanord-
nare inom social- och hélsovérden, vilka enligt den géllande lagstiftningen &r bland annat
kommuner och samkommuner. De svarar enligt hédlso- och sjukvardslagen och socialvérdsla-
gen samt lagen om specialiserad sjukvard for den lagstadgade servicen for invénarna inom sitt
omrade. I och med den totalreform angdende ordnande av social- och hilsovarden som be-
handlas i riksdagen kommer denna skyldighet att ordna tjénster att Gverforas fran kommuner-
na och samkommunerna till landskapen, och dven de bestimmelser som giller detta lagrum
kommer efter reformen att gélla landskapen.

Kommunerna dr enligt géllande lagstiftning skyldiga att d&ven ordna foretagshilsovard i enlig-
het lagen om foretagshélsovard (1383/2001) for de anstédllda hos arbetsgivare inom sitt om-
rade. Institutet for hilsa och vilfdrd ska dessutom enligt lag pé riksniva ordna social- och hél-
sovardstjanster som krédver sérskilt kunnande, sdsom rittspsykiatriska utldtanden och réttsme-
dicinska undersdkningar samt skolhems- och skyddshemsverksamhet.

Enligt 9 punkten ska serviceskyldigheten ocksa gilla Statistikcentralens uppgifter till de delar
det for andamal enligt denna lag behdvs sddana uppgifter som avses i lagen om utredande av
dddsorsak (459/1973). Statistikcentralen &r med stdd av den lagen registeransvarig for dessa
uppgifter, men far i praktiken uppgifterna fran Institutet for hélsa och vélférd. En revidering
av lagen om utredande av dodsorsak pégér. I det sammanhanget &r det motiverat att bedoma
om Institutet for hilsa och vélfard ska foreskrivas vara registeransvarig for uppgifter som sam-
lats in med stod av den, eftersom de ursprungligen registrerats i institutets verksamhet.

Det foreslas att for de uppgifter enligt 19 § i statistiklagen som beskriver socioekonomisk
stdllning samlas in fran andra &n Statistikcentralens register for sddana d&ndamal som anges i
den foreslagna lagen. En del av de uppgifter som avses i 19 § kan ocksa fés frén andra stéllen,
men det &r svérare, och en del kan inte fis alls. Exempelvis uppgifter om en persons yrke ska
begéras fran det inkomstregister som planeras inom skatteforvaltningen. De kommer dock inte
heller i framtiden att pa ett heltickande sétt fas fran registret, eftersom utlimnande av inform-
ation om en anstéllds yrke baserar sig pa att arbetsgivaren frivilligt gor det. Information om
yrke dr betydande savil i samhéllspolitisk forskning inom social- och hilsovarden som i me-
dicinsk forskning i anknytning till yrkessjukdomar. Det har ocksa foreslagits att uppgifter om
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utbildning samlas in ur den centraliserade integrationstjanst for nationella studierattigheter och
studieprestationer som bereds vid undervisnings- och kulturministeriet (Koski), men inte hel-
ler den ér dnnu tillgénglig. Det ska dessutom beaktas att i &ndamal enligt denna lag behovs
forutom nya uppgifter dven sddana tidsserier fran tidigare som inte heller i framtiden sannolikt
kommer att kunna fés ur uppgifterna i de nya register som &r under planering.

Pensionsskyddscentralen svarar enligt 10 punkten i anvindningséndamal enligt denna lag for
tjanster ndr sadana uppgifter i centralens register som géller personuppgifter som vid verkstal-
ligheten av arbetspensionsskyddet registerats om de forsékrades anstéllningsforhéllanden samt
betalda forméner och grunderna for dem. I grunderna ingér ocksé diagnoser for invalidpens-
ioner och sjukpensioner, som &r sddana hélsouppgifter som avses i artikel 9.1 i dataskyddsfor-
ordningen.

Enligt 11 punkten ska Befolkningsregistercentralen svara for tjansterna till de delar det for &n-
damal enligt den foreslagna lagen behdvs grundlidggande personuppgifter, uppgifter om per-
soners familjeforhallanden och bostadsort samt byggnadsuppgifter ur Befolkningsdatasyste-
met.

7 §. Undantag som gdller behandling av statistikmyndigheters uppgifter. 1 paragrafen fore-
skrivs om tillstandsbehandling och samkorning av uppgifter samt om pseudonymisering eller
anonymisering och utlimnande av uppgifterna i situationer dir en ansékan om anvéndnings-
tillstand eller en begidran om information till vissa delar géller uppgifter som statistikmyndig-
heterna samlat in for statistiska &ndamal och delvis andra uppgifter som avses i den lag som
foreslas i propositionen. Enligt 7 mom. ska Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovérds-
uppgifter da behandla drendet i friga om andra uppgifter, men via det hanteringssystem for
begédranden om information som avses i 14 § formedla tillstdndsansdkan eller begéran om in-
formation for behandling vid behérig statistikmyndighet i enlighet med statistiklagen. Aven
statistikmyndighetens kontakter med den tillstindssokande vid behandlingen av tillstdndsan-
sOkan och delgivningen av beslutet sker via hanteringsystemet.

De statistikmyndigheter som avses i den foreslagna bestimmelsen &r Statistikcentralen och In-
stitutet for hélsa och vélfard (statistikmyndigheter). Ansokningar om anvandningstillstdnd och
begdranden om information som géller andra uppgifter 4n sddana som dessa myndigheter sam-
lat in 1 egenskap av statistikmyndighet ska enligt 6 § 2 och 9 punkten behandlas av den centra-
liserade tillstindsmyndigheten i enlighet med denna lag.

Undantaget som géller statistikmyndigheter baserar sig pa att uppgifter som statistikmyndig-
heter samlar in for statistiska dndamal enligt statistiklagen omfattas av statistiksekretess. Sad-
ana uppgifter kan enligt statistiklagen lamnas ut endast for vetenskaplig forskning och endast
sé att de statistiska objekten endast indirekt kan identifieras med stdd av dem. Statistiklagen
forutsdtter ocksa att tillstandsbeslut som géller uppgifter som samlats in for statistiska dnda-
mal fattas av behorig statistikmyndighet och att statistikmyndigheten samkér, pseudonymise-
rar eller anonymiserar och lamnar ut dessa uppgifter for behandling. Statistikmyndigheterna
kan 1 sistndmnda syfte dven lamna ut identifierbara uppgifter till varandra.

Enligt 2 mom. forverkligas atkomstrittighet till uppgifter enligt den foreslagna lagen som
sammanslagits i enlighet med statistiklagen sa som foreskrivs 1 51 § 2 mom. Diarmed avgor
dandamalsenligheten 1 vilken driftmiljo som uppfyller kraven pa informationssékerhet till-
standshavaren ska behandla de uppgifter som lamnas ut.

Niér statistiklagen éndrades med stdd av en regeringsproposition som l&mnades 2012 (RP

154/2012 rd), motiverades 13 § 3 mom. som foljer: ”’I 3 mom. preciseras och avgrinsas den
behorighet att lamna ut uppgifter som avses i 2 mom. pa det sétt som anges i de artiklar i EU:s
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statistikférordning som ndmns ovan (artikel 21 och 23). I bestimmelsen tas det inte stdllning
till det tekniska sattet for utlimnande eller tillgang, utan till denna del ska 13 b § iakttas.” Be-
stimmelsen lyder som foljer: ’Sdtt och metoder for att ldmna ut uppgifter. Uppgifter som sam-
lats in fOr statistiska &ndamél far lamnas ut med hjilp av en teknisk anslutning, i ndgot annat
format som kan behandlas tekniskt eller elektroniskt, i skriftlig form eller pa nigot annat for
dandamalet lampligt, tryggt och tillforlitligt satt.

Till dessa delar kan statistikmyndigheterna och tillstandsmyndigheten samarbeta och ldmna ut
uppgifter samt ordna en siddan fjérranslutning som eventuellt behdvs vid behandlingen av
uppgifterna i den for behandlingen mest d&ndamalsenliga fjarratkomstmiljéo som uppfyller in-
formationssikerhetskraven och har den informationsbehandlingskapacitet som behdvs. Det
skulle vara dandamalsenligt att uppgifterna dven i samhéllspolitisk forskning inom social- och
hilsovérden behandlas i Statistikcentralens fjarratkomstmiljo. A andra sidan skulle det vara
motiverat att stora medicinska forskningsmaterial som innehéller stora méngder med kénsliga
hélsouppgifter behandlas i tillstdindsmyndighetens fjérrdtkomstmiljo dir de tekniska kraven pé
behandlingskapaciteten for uppgifter och informationssékerhetskraven stélls i enlighet med
detta anvéndningséndamal. Fjarrdtkomstmiljoer 4r d& inte varandras konkurrenter utan kom-
pletterar varandra som natverk. Till exempel vid storningar kan de i tillimpliga delar anviandas
som helt utbytbara. Sarskilt goda mojligheter till ett sddant smidigt samarbete uppstar om
fjarratkomstmiljoerna har en gemensam teknisk aktor.

Genomuppgifter dr dnnu betydligt kénsligare &n vanliga hilsouppgifter om enskilda personer,
eftersom man med stdd av dem med viss sannolikhet kan dra slutsatser 4ven om néra slékting-
ars mycket bestdende och arftliga genetiska egenskaper. Genomforskningen véntas bli ett sér-
skilt betydande utvecklings- och innovationsomrade som anviander metoder inom medicinsk
och vetenskaplig forskning. Behandlingen av genomuppgifter forutsitter att informationssy-
stemen har en mycket stor behandlingskapacitet och hdgsta mojliga informationssékerhets-
nivd. Samma krav giller behandlingen av genomuppgifter for vardbehov och dérfor ska ovan
foreslagna krav i varje fall genomforas i Genomcentrets informationsbehandlingsmiljo. Inom
en snar framtid ndr ett nationellt Genomcenter inréttas i enlighet med regeringens beslut,
maste en samkorning av dessa genomuppgifter med andra uppgifter goras i det blivande
Genomcentrets driftmiljé och kan i praktiken inte l&mnas ut fér samkdrning och pseudonymi-
sering i Statistikcentralens, Institutet for hélsa och vilfards eller Tillstindsmyndigheten for
social- och hélsovardsuppgifters informationsbehandlingsmiljo, eller for annan behandling vid
dem. Lagstiftning om Genomcentret dr under beredning vid social- och hélsovardsministeriet,
och denna fraga ska 16sas 1 samband med den.

8 §. Styrning av verksamheten vid Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter
och utvecklande av samarbete mellan registeransvariga. Enligt 1 mom. ska social- och hélso-
vardsministeriet utse en styrgrupp for styrning och utvecklande av den centraliserade till-
stindsmyndighetens verksamhet, och en ordférande for den. Styrgruppens mandatperiod ér tre
ar.

Social- och hilsovardsministeriet utser ledamoéter i styrgruppen som enligt den foreslagna be-
stimmelsen foretrader olika instanser som foljer:

1) Sex ledamoter utses enligt forslag fran de organisationer och myndigheter som anges i 6 §.
I bestdmmelsen anges foljande organisationer: social- och hilsovardsministeriet, Institutet
for hélsa och vélfiard, Folkpensionsanstalten, Tillstinds- och tillsynsverket for social- och
halsovarden, Regionforvaltningsverken, Arbetshilsoinstitutet, Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lidkemedelsomradet (Fimea) och offentliga serviceanordnare inom social- och
hilsovarden, Statistikcentralen, Pensionsskyddscentralen och Befolkningsregistercen-
tralen.
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2) En ledamot foretrader kommunerna som anordnare av social- och hilsovérdstjanster. Nar
organiseringsansvaret efter den strukturreform inom social- och hilsovarden som &r under
behandling i riksdagen verfors pa landskapen, ska de p&d motsvarande sétt foretradas av
en ledamot.

3) Efter servicestrukturreformen inom social- och hélsovarden som é&r under behandling i
riksdagen kommer kommunerna fortfarande att ha ansvaret for den forebyggande social-
och hilsovarden. Som foretrddare for kommunerna i denna egenskap utses en ledamot en-
ligt forslag fran Kommunforbundet.

4) Dessutom utser ministeriet en ledamot som foretrddare for privata anordnare av social-
och hélsovérdstjénster.

I paragrafens 2 mom. foreslas bestimmelser om styrgruppens uppgifter. Enligt bestimmelsen
ska styrgruppen behandla centrala handlingar som styr och beskriver tillstandsmyndighetens
verksamhet och utifrdin dem gora upp en egen framstéllning om saken till Institutet for héilsa
och vilfdrd och social- och hilsovardsministeriet. Handlingar som ska behandlas pé det hér
sattet ar

— tillstindsmyndighetens arliga verksamhetsplan och anknytande budget,

— Institutet for hilsa och vilfards verksamhetsberittelse och bokslut till de delar de géller
tillstandsmyndigheten,

— det gemensamma utvecklandet av Tillstdindsmyndighetens och de 1 6 § avsedda registeran-
svarigas verksamhet samt de resurser som ska inriktas p& utvecklande, och

— resurser som ska riktas till varje aktor for utvecklande av interoperativa informationssys-
tem och samarbete.

Styrgruppen ska enligt 3 mom. dessutom ge akt pa hur tillstdindsmyndighetens verksamhet och
tjénster fungerar, sdsom om tidsfristerna for tillstindsbehandling enligt 47 § och tidsfristerna
for utlimnande av uppgifter enligt 48 § uppnas. Styrgruppen kan stélla malmatare for till-
stindsmyndighetens verksamhetsprocesser och inleda externa revisioner av tillstindsmyndig-
hetens verksamhet. Styrgruppen kan vid behov dven ldgga fram forslag till utvecklande av till-
staindsmyndighetens verksamhet for Institutet for hélsa och vilfard och social- och hélso-
vardsministeriet samt tillsdtta expertgrupper som stoder tillstindsmyndighetens verksambhet.
Med hjilp av expertgrupper kan man sétta sig in i olika enskilda frdgor som géller tillstands-
myndighetens verksamhet genom en mangsidigare och ndrmare avgransad expertgrupp.

9 §. Mdjlighet att bilda aktiebolag. Social- och hélsovardsministeriet kan enligt / mom. an-
tingen ensamt eller tillsammans med flera av de organisationer som anges i 6 §, undervis-
nings- och kulturministeriet, arbets- och néringsministeriet eller finansministeriet bilda ett ak-
tiebolag som lyder under Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter. Bestdm-
melsen ér inte forpliktande utan mojliggorande. P& aktiebolagets verksamhet tillimpas aktie-
bolagslagen.

Bildandet av en juridisk person hénfor sig éter till serviceavgifterna i 50 § och mojligheten att
med hjilp av intdkterna av servicen smidigt beméta servicevolymens vintade 6kning. Om ser-
vicen skots som ren myndighetsverksamhet, ska tillstindsmyndighetens avgifter bygga pa la-
gen om grunderna for avgifter till staten. Om en del av verksamheten daremot ska skotas i ett
bolag, kan intéktslogiken vara en annan och finansieringsmdjligheterna flexiblare. D& kan
man i storre utstrickning uppméirksammafista dven aktorernas olika servicebehov samt en
rattvis fordelning av kostnaderna.

Det vésentliga dr att alla de som behover information fir de uppgifter de behdver inom tids-

fristerna enligt 47 och 48 §, om de lagstadgade villkoren uppfylls. En prisséttning som beaktar
olika intressentgruppers behov ér i viss man mojlig redan med stéd av lagen om grunderna for
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avgifter till staten. En prisséttning som beaktar olika tjdnster och prestationer &r i viss man
mojlig redan med stod av lagen om grunderna for avgifter till staten. Ett aktiebolag skulle
bittre kunna beakta de varierande servicebehoven dven i sin prisséttning. Prissittningen méste
dock bygga pa jamlika och samhilleligt rittvisa grunder och std i proportion till kostnaderna
for verksamheten. Vid prisséttningen av aktiebolagets tjanster méste givetvis tas hénsyn till
bland annat Europaparlamentets och radets direktiv 2003/98/EG om vidareutnyttjande av in-
formation fran den offentliga sektorn, i den man det ar tillampligt pa aktiebolagets tjanster.

Till skillnad fran tillstindsmyndigheten, skulle ett aktiebolags serviceverksambhet inte vara be-
roende av statsbudgeten, och dérfor skulle finansieringen av tjdnster vara langsiktigare och
mer kostnadsneutral, och utvecklandet av den skulle inte belasta statsfinanserna med undantag
for investeringarna och verksamheten i det inledande skedet. Ett aktiebolag kan reagera flexib-
lare pa behoven av mer personal samt utvecklandet av effektivare informationssystem och
verksamhet. Det kan ocksd gora investeringar med lanefinansiering. For en progressiv och
okande verksamhet dr det mycket centralt att uppgifterna kan fas snabbt och forutségbart.
Samtidigt &r det med tanke pa privatlivet och skyddet for personuppgifter nér det giller patien-
ter och kunder inom socialvirden samt dem som anvénder informationen vésentligt att man i
en snabbt vixande verksamhet kan tillhandahélla absolut sdkra informationssystem och forfa-
randen for behandlingen av kidnsliga personuppgifter. Ett mycket stort behov av tillaggs-
kapacitet dr snart att vénta, da de datalager for centraliserad biobanksverksamhet, cancer-
forskningscentret och genomcentret som 4r under beredning tas med.

En juridisk person ska enligt paragrafen bildas som statligt bolag, och da ska regleringen om
statliga bolag beaktas. Enligt 92 § i grundlagen utfirdas bestimmelser om behorigheten och
forfarandet nér statens deldgarritt utdvas i bolag dar staten har bestimmande inflytande ge-
nom lag. Kravet pa bestimmelser i lag har delvis uppfyllts genom lagen om statens bolagsin-
nehav och édgarstyrning (1368/2007). Den kompletteras av statsradets principbeslut om statens
dgarpolitik (3.11.2011).

Ministeriet svarar i enlighet med 5 § i lagen om statens bolagsinnehav och dgarstyrning enligt
huvudregeln for bolagets dgarstyrning. Administreringen av aktier kan dock enligt 6 § genom
ett beslut av riksdagen eller statsradet anfortros ett visst &mbetsverk eller en viss inréttning el-
ler ett visst statligt &mbetsverk. Bland annat ekonomiutskottet har i sitt betdnkande (EkUB
9/2015 rd) ansett att aktieigande och aktieforvaltning inte kan delas. Aktieforvaltning och
dgarstyrning borde skotas av samma myndighet, dvs. antingen av ministeriet eller ett visst
dambetsverk, en viss inrdttning eller ett visst affarsverk. Om en myndighet svarar for dgarstyr-
ning och aktieférvaltning ska den dessutom sdkerstélla att den i praktiken dr oberoende och
opartisk samt ordna dess verksamhet sé att den framstar som réttvis, oberoende och opartisk
dven for utomstiende.

Med stdd av det ovanstdende foreslas 1 propositionen att social- och hilsovardsministeriet far
inratta ett aktiebolag som lyder under tillstindsmyndigeten och skoter sddan service som verk-
samheten forutsitter till den del den inte inbegriper betydande utdvning av offentlig makt. Mi-
nisteriet svarar for dgandet och administreringen av bolagets aktier. Statsinnehav dr motiverat
dven ur den synvinkeln att bolagets verksambhet till stor del skulle omfatta behandling av kéns-
liga personuppgifter med stdd av lag.

Aven om bolaget kan skota foretagsekonomisk verksamhet #r avsikten inte att det ska ge
vinst. Intékter som bolaget far for de tjdnster som det tillhandahéller ska styras till produktion-
en av tjinsterna. Bolagets vinst ska alltsé i sin helhet anvéndas sa att bolagets egen verksamhet
och egna tjénster enligt bolagets uppgifter kan produceras och utvecklas med hjélp av den.
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Bestimmelser om ett aktiebolags uppgifter finns i 2 mom. Bolaget kan ges uppgifter i anslut-
ning till de tjénster som avses i 10 § 3—7 punkten, dvs. ett hanteringssystem for begiranden
om information, en tjdnst for insamling, samkorning och forbehandling av uppgifter, en tjinst
for administrering av identifierare, en informationsséker drifttjénst och utvecklande och drift
av tillstindsmyndighetens informationssikra driftmiljo.

I de uppgifter som kan overforas till bolaget ar det till stor del fraga om uppgifter av teknisk
karaktdr som kan stodja myndigheternas verksamhet. Aktiebolaget kan for tillstindsmyndig-
hetens rékning skota tjansten for insamling, samkorning och férbehandling av personuppgifter
sd att den med stdd av ett beslut frén tillstindsmyndigheten tekniskt samlar in, samkér och
lamnar ut material fran olika registeransvariga, samkor och forbehandlar dem samt i enlighet
med beslutet 1dmnar ut materialen till tillstindshavaren eller den som begért uppgifter. Aktie-
bolaget kan for tillstindsmyndighetens rikning dven forvalta och utveckla informationssystem
dér den bevarar pseudonymiserade material. P4 motsvarande sétt kan den svara for den tek-
niska driften och det tekniska utvecklandet av ett hanteringssystem for begéranden om in-
formation, en informationsséker drifttjinst och tillstindsmyndighetens informationssékra
driftmiljo.

Narmare bestimmelser om bolagets uppgifter far enligt forslaget vid behov utfardas genom
forordning av statsradet. Med stdd av bemyndigandet att utfarda forordning kan bolagets upp-
gifter preciseras.

I 3 mom. foreskrivs om Institutet for hélsa och vélfards och tillstindsmyndighetens rétt att
producera administrativa tjanster och andra stodtjanster for aktiebolaget mot erséttning till
marknadspris.

Enligt 4 mom. ska bolaget pd begiran 1&dmna social- och hélsovardsministeriet de uppgifter
som behovs for att bolaget ska kunna styras och dvervakas. Ministeriets dgarstyrning forutsét-
ter uppgifter i synnerhet om bolagets ekonomiska situation, férvaltning och risker som mini-
steriet ger akt pa. Pa aktiebolagets handlingar tillimpas bestimmelserna om myndighetshand-
lingar i offentlighetslagen. Syftet med bestimmelsen &r att 6ka dppenheten och insynen i bo-
lagets verksamhet och moéjligheterna att fa information om bolagets verksambhet.

I 5 mom. foreskrivs om statsunderstdd som kan beviljas for ett aktiebolags verksamhet inom
ramen for de anslag som tas in i statsbudgeten. Bestimmelser om understddet finns i statsun-
derstodslagen (688/2001). Syftet med bolaget ar inte att konkurrera med andra aktorer, utan att
det som ett stod for tillstindsmyndigheten ska ge olika aktdrer mojligheten att anvinda de da-
tamaterial som avses i den foreslagna lagen i enlighet med lagen och tillstindsmyndighetens
beslut. Detta betonas ocksa av att avsikten inte &r att bolaget ska ge vinst, utan ticka sina egna
kostnader. Bolaget kan alltsa inte verka pé en s.k. konkurrensutsatt marknad och kan dérfor
inte heller orsaka marknadsstdrningar for enskilda aktorer.

I 6 mom. foreskrivs om tjénsteansvar for den som &r anstilld hos bolaget och for ledamoter i
bolagets styrelse. Med tjansteansvar avses strafflagens (39/1889) bestimmelser om tjanstean-
svar for tjanstemén. P& straffréttsligt tjéinsteansvar tillimpas 40 kap. i strafflagen. Grundlags-
utskottet har forutsatt att straffréttsligt ansvar aldggs dven en privatréttslig aktdr bland annat i
ett utldtande som gillde dverforing av myndigheternas sikerhetsnétsverksamhet till ett statsagt
bolag (GrUU 8/2014 rd). Genom bestammelsen forverkligas grundlagsutskottets forutséttning.

3 kap. Tjanster som mojliggér sekundér anvindning

I kap. 3 foreskrivs om tjénster som krivs for sekundér anvéndning. Malen for den forslagna
lagen kan uppnés endast om behandlingen av anvidndningstillstdnd for personuppgifter och ur-
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valet, samkorningen och utlimnandet av uppgifter ur olika register till den som behdver dem
kan fas betydligt smidigare och snabbare &n nu. Det foreslas att dessa uppgifter centraliseras
till Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter 1 situationer dér uppgifter be-
hdvs ur personregister hos flera registeransvariga som avses i den foreslagna lagen.

Snabbheten forutsdtter i praktiken att tillstindsbehandling samt samk&rning och utlimnande
av uppgifter som nu sker vid olika myndigheter centraliseras och administreras sa effektivt
som mojligt. Forutséttningen for en snabb behandling &dr ocksa att ansokan om anvéndnings-
tillstdnd och planen for anvéindning av uppgifter som ansluter sig till ansdkan skapar verkliga
forutsattningar for att beddma om grunderna for beviljande av tillstdnd och, om lagen s kré-
ver, kraven pa ett etiskt forskningsprojekt uppfylls. I propositionen foreslas att tillstindsan-
sOkningar och begiranden om information sinds via hanteringssystemet for begéranden om
information som drivs av tillstindsmyndigheten. I praktiken forutsatter det att tillstindsmyn-
digheten gor upp en formbunden blankett for ansdkan om anvindningstillstind och begéran
om information samt planen for anvéndning av uppgifter. Formbundna blanketter styr den
som behdver information att ldmna nddvéndiga och tillrdckliga uppgifter och motiveringar for
att drendet ska kunna avgdras samt tillstindsmyndigheten att genast notera eventuella bristfal-
liga uppgifter och ldgga fram en begidran om komplettering eller begéran om utredning.

I den foreslagna lagen foreskrivs ocksa om sddana myndighetstjanster med vars hjidlp den som
behover uppgifter i friga om vilfard och hilsa kan bedoma vilka dndamaélsenliga datamaterial
som finns tillgéngliga och hur de kan behandlas vid sekundér anvindning. Dessutom fore-
skrivs om tjdnster med vars hjilp man kan sdkerstélla att 4ven kénsliga personuppgifter i alla
skeden — ockséd sedan de lamnats ut — behandlas pa det sétt som forutsétts i de lagstadgade
kraven pé dataskydd och informationssékerhet. Bestimmelser om informationssystemtjénster
och sékerstillande av deras sidkerhet tas in 1 16—34 §.

Genom krav pé informationssdkerheten stélls ytterligare villkor i enlighet med artikel 9.4 i
dataskyddsforordningen for behandlingen av uppgifter om hélsa. Dessa ytterligare villkor far
enligt forordningen stéllas for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller
uppgifter om hilsa. De kompletterar informationssikerhetskraven i forordningen, men varken
asidositter eller undanrdjer skyldigheterna i férordningen. Informationssdkerhetskraven skyd-
dar samtidigt den registrerade. De ar séledes sddana skyddsatgarder enligt dataskyddsforord-
ningen genom vilka den registrerades grundlidggande réttigheter och friheter samt intressen
skyddas.

Informationstjinster

10 §. Tjdnster som organisationer producerar for sekunddr anvindning. 1 paragrafen fore-
skrivs om tjinster som de myndigheter och organisationer som avses i 6 § ska ordna effekti-
vare, snabbare och informationssékrare for att forbattra den sekundédra anvandningen av sad-
ana personuppgifter som avses i denna lag. Enligt / mom. &r dessa tjénster foljande:

1. Beskrivningar av datamaterial, med stod av vilka den som behover uppgifter far en upp-
fattning om vilka datamaterial som finns tillgéngliga hos den registeransvariga och om de-
ras datainnehdll. Varje registeransvarig dr skyldig att géra upp beskrivningar av sddana
datamaterial som bestdimmelserna i den foreslagna lagen ska tillimpas pa med stod av la-
gen.

2. Radgivningstjdnst som den registeransvariga ordnar for dem som planerar en sekundér
anvandning av den registeransvarigas uppgifter enligt 1 punkten. Avsikten ar att rddgiv-
ningstjdnsten ska komplettera den uppfattning man utifrdn datamaterialbeskrivningarna
f&r om huruvida den registeransvarigas material ldmpar sig for det &ndamél som den som
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begér information behdver dem till for att ansdkningar om anvandningstillstand eller be-
giranden om information och anknytande planer fér anviandning av information ska bygga
pa datamaterial som é&r realistiska och i praktiken anvéndbara med avseende p& dndamalet.
Dessutom ska Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter ordna en radgiv-
ningstjinst for sina egna fardiga datamaterial.

3. Hanteringssystem for begdranden om information som Tillstdindsmyndigheten f6r social-
och hélsovardsuppgifter ska forverkliga for mottagning och behandling av ansékningar
om anvindningstillstdind och begdranden om information.

4. Tjdnst for insamling, samkorning och forbehandling av uppgifter som Tillstindsmyndig-
heten for social- och hédlsovérdsuppgifter forverkligar utifran anvindningstillstdnd eller en
begdran om information om den godkint.

5. Tjdnst for administrering av identifierare som den myndighet som beviljat anviandnings-
tillstand driver 6ver identifierare for pseudonymiserade uppgifter.

6. Informationssdker drifttidnst som Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsupp-
gifter forverkligar och driver for att ta emot och ldmna ut kénsliga uppgifter pa elektronisk
Vég.

7. Informationssdker driftmiljo for behandling av personuppgifter som ldmnats ut till den so6-
kande.

Nérmare bestimmelser om innehéllet i de tjdnster som avses i /—7 punkten utfardas i 12—20
§ 1 den foreslagna lagen.

11 §. Organisationernas ansvar for tjidnsterna. 1 enlighet med I mom. ska Tillstindsmyndig-
heten for social- och hilsovardsuppgifter svara for de tjanster som avses i 10 § 3—7 punkten
alltid om en ansdkan om anvindningstillstind géller uppgifter enligt ndmnda paragraf fran
flera av de myndigheter eller organisationer som avses i 6 § eller uppgifter som avses i klient-
uppgiftslagen och har registrerats i Kanta-tjénsterna, eller om uppgifter enligt 38 § ldmnas ut
for utvecklings- och innovationsverksamhet.

Det dr motiverat att centralisera behandlingen av begdranden om information samt tjansten for
insamling, samkdrning och férbehandling av uppgifter i utvecklings- och innovationsverk-
sambhetssyfte till Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter, eftersom det ar
frdga om ett nytt anvéndningsdndamal som kénsliga personuppgifter inte tidigare har ldmnats
ut for. For &ndamél inom utvecklings- och innovationsverksamhet ska personuppgifter lamnas
ut i mycket begrinsad utstrickning, endast med den registrerades samtycke eller i anonymise-
rad form.

Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter svarar dock for tjanster som géller
uppgifter hos Pensionsskyddscentralen, Befolkningsregistercentralen och Statistikcentralen
endast nér uppgifterna samkdrs med uppgifter som innehas av de organisationer som avses i
6 § 1—8 punkten. I 1—S8 punkten i den aktuella paragrafen forskrivs om personuppgifter i or-
ganisationer med anknytning till social- och hélsovardstjanster samt social trygghet. Saledes
ska Pensionsskyddscentralen, Befolkningsregistercentralen och Statistikcentralen fortfarande
ha behorighet for sédana material som avses 1 6 § nir det begérs uppgifter fran endast en orga-
nisation eller deras material i samkord form. Om t.ex. Statistikcentralens och Befolkningsre-
gistercentralens material samkors, svarar inte den centraliserade tillstindsmyndigheten for
tjansterna. Tillstindsmyndigheten tillhandahéller inte i dessa situationer heller tjénster i an-
slutning till utveckling och innovationsverksamhet.

Nar det ar fraga om en offentlig registeransvarigs egna sekretessbelagda uppgifter, kan den re-
gisteransvariga i enlighet med 28 § i offentlighetslagen besluta om att de ska ldmnas ut for ve-
tenskaplig eller historisk forskning eller for en myndighets utredningsuppgift. I 2 mom. 1 den
foreslagna paragrafen foreskrivs om en motsvarande situation som i 28 § i offentlighetslagen
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dér en begdran om information eller ansdkan om anvéndningstillstand géller uppgifter som
finns endast i personregister hos en av de organisationer som avses i 6 §. Enligt forslaget ska
den offentliga registeransvariga da sjalv svara for alla de tjanster som avses i 10 §. Behorig-
heten och skyldigheterna bygger dock 1 fortsittningen pd den lag som foreslés i propositionen
och 28 § i offentlighetslagen lampar sig inte ldngre for behandlingen av personuppgifter som
géller tjénster och formaner inom social- och hilsovarden. Om den registeransvariga vid be-
handlingen av ett drende noterar att en tillstindsansokan géller uppgifter fran flera registeran-
svariga, ska denna i enlighet med 21 § i forvaltningslagen 6verfora drendet till Tillstindsmyn-
digheten for social- och hélsovardsuppgifter.

Tillstindsmyndigheten for social- och hédlsovardsuppgifter kan dock avtala med de Gvriga
myndigheter och organisationer som avses i 6 § att den skoter alla eller en del av de fore-
skrivna uppgifterna for en avtalsslutande myndighets rékning.

Enligt 3 mom. svarar Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovirdsuppgifter alltid for en
privat tjédnsteproducents rédkning for de tjanster som avses i 10 § 3—7 punkten. Ansvaret beror
inte pd om begéran om information géller uppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare
inom social- och hilsovarden. En centralisering av tjdnsterna dr motiverad av den anledningen
att tillstindsmyndigheten i enlighet med 44 § svarar for provningen av anvéndningstillstdnd
for en privat serviceanordnares rakning och att tjinsterna har en néra anknytning till processen
for anvéndningstillstand. Bestimmelsen baserar sig dven pa 124 § i grundlagen, enligt vilken
offentliga forvaltningsuppgifter kan anfortros andra &n myndigheter endast genom lag eller
med stod av lag, om det behdvs for en d&ndamaélsenlig skotsel av uppgifterna och det inte dven-
tyrar de grundldggande fri- och réttigheterna, rittssidkerheten eller andra krav pa god forvalt-
ning. Ratt att ldmna ut kédnsliga och sekretessbelagda personuppgifter for nagot annat dn deras
primira anvindningsdndamal giller dessutom rétten till skydd for privatlivet enligt 10 §
1 mom. i grundlagen. P& grund av skyddet for personuppgifter och skyddet f6r kundens berit-
tigade forvéntningar som dr centralt med avseende pa social- och virdsverksamhet ér det mo-
tiverat att ansvaret i dessa situationer anfortros en myndighet. Momentet hindrar dock inte en
privat tjansteproducent att behandla uppgifter i en annan driftmiljé &n Tillstdindsmyndigheten
for social- och hélsovérdsuppgifters informationssédkra driftmiljé om denna uppfyller kriteri-
erna i denna lag.

12 §. Beskrivningar av datamaterial. Enligt I mom. alédggs de myndigheter och andra organi-
sationer som avses 1 6 § att géra upp materialbeskrivningar 6ver datainnehallet i sina register.
Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter ska dessutom gora upp materialbe-
skrivningar ¢ver sina fardiga datamaterial som avses i 14 § 3 mom. Materialbeskrivningarna
g0rs upp sa att de som behover registeruppgifter for &ndamal enligt 2 § med stod av dem kan
bedoma hur registeruppgifterna ldmpar sig for det aktuella anvandningséndamélet. Beskriv-
ningarna av datamaterialen forverkligar kravet pa skydd for den registrerades intressen i arti-
kel 14.5 i dataskyddsforordningen. Om den registeransvariga enligt artikel 14.4 avser att ytter-
ligare behandla personuppgifterna for ett annat syfte dn det for vilket de insamlades, ska den
registeransvariga fore denna ytterligare behandling ge den registrerade information om detta
andra syfte samt ytterligare relevant information. Undantag fran detta kan enligt 5 punkten g6-
ras bland annat om tillhandahéllandet av sadan information skulle medféra en oproportionell
anstrangning, sérskilt for behandling for vetenskapliga forskningsandamal eller statistiska an-
damal. Den registeransvariga ska i sddana fall vidta lampliga atgérder for att skydda den regi-
strerades réttigheter och friheter och berittigade intressen, inbegripet gora uppgifterna till-
géngliga for allménheten. Beskrivningarna av datamaterialen ar offentligt tillgéngliga si att
dven de registrerade kan bekanta sig med innehallet i materialen.

Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovéardsuppgifter ska enligt 2 mom. ge nérmare fore-
skrifter om materialbeskrivningarnas datainnehéll, begrepp och datastrukturer for att de ska
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vara enhetliga i hela landet. Innan tillstindsmyndigheten utfardar foreskrifter kan den till ex-
empel faststélla vilka omstandigheter som kréavs for semantisk interoperabilitet sa att olika ak-
torer forstir datainnehéllet sa lika som mojligt. Tillstdindsmyndigheten ska dock héra de be-
rorda organisationerna. I det Isaacus-projekt som Sitra inledde 2016 har i detta syfte utvecklats
materialbeskrivningar i samarbete mellan flera registeransvariga.

I 3 mom. foreskrivs ett bemyndigande att utfarda forordning om fran och med nér organisat-
ioner ska gora upp sddana materialbeskrivningar som avses 1 1 mom. Materialbeskrivningarna
ska goras upp i enlighet med tillstdindsmyndighetens foreskrifter. Materialbeskrivningarna ut-
vecklas stegvis, med bdrjan frén de mest anvdnda materialen.

13 §. Rddgivningstjdnster. 1 1 mom. foreskrivs om skyldigheten for en registeransvarig som
avses 1 6 § att ordna en radgivningstjanst for sina registeruppgifter for sddana som behandlar
uppgifterna i anvindningsdndamal enligt 2 §. Enligt bestimmelsen ska tjansten ordnas sé att
den som planerar en sekundér anvéndning av registeruppgifter med stdd av den far en tillrack-
lig uppfattning om datainnehéllet i tillgéingliga register och hur registeruppgifterna lampar sig
for de egna informationsbehoven. Detta ér en forutséttning for en effektivare anvéndning av
datalagren &n for niarvarande och for att ans6kningar om anvindningstillstind och de ankny-
tande planerna for anviandning av uppgifter ska ge en klar grund for tillstdndsbeslutet och den
eventuella anknytande lagstadgade etiska forhandsgranskningen samt for utlimnande och
samkorning av uppgifterna i enlighet med anvandnlngstlllstandet Rédgivningen kan dock inte
ges 1 drenden dér en registrerads personuppgifter skulle rojas. I samband med radglvnmgen far
sdledes inte lamnas ut identifierbara uppgifter, utan da ska kunden hénvisas att gora en ansé-
kan om anvéndningstillstand.

Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter ska enligt 2 mom. dessutom organi-
sera en radgivningstjénst som avser forutséttningarna for beviljande av anvéndningstillstdnd
samt innehallet i och betydelsen av de tjanster som avses i 10 §. Radgivning kan i &ndamal en-
ligt bade 1 och 2 mom. ges allmént till exempel via en webbplats. Dessutom é&r det dock nod-
véandigt att dven tillhandahélla personlig radgivning om hur registeruppgifterna lampar sig for
den aktuella anvéndarens individuella informationsbehov. Tillstindsmyndigheten ska ge mot-
svarande radgivning for dem som behdver sddana fardiga datamaterial som avses i 14 §
3 mom.

14 §. Tjdnst for insamling, samkérning och forbehandling av uppgifter. 1 paragrafen foreskrivs
om en tjdnst for insamling, samkdrning och forbehandling av uppgifter som avses i en begéran
om information eller ett beviljat anviandningstillstand. Enligt / mom. ska Tillstindsmyndig-
heten for social- och hilsovardsuppgifter 1 enlighet med anvandningstillstandet till den so-
kande vilja ut eller ta emot uppgifter frén olika registeransvariga och vid behov samkora dem.

Tillstindsmyndigheten ska ldmna ut samkdrda personuppgifter enligt anvindningstillstandet
till tillstdndshavaren for behandling i en informationsséker driftmiljé sd som foreskrivs i den
foreslagna lagen. Detta forutsétter oftast att uppgifterna efter samkorningen pseudonymiseras
innan de ldmnas ut till tillstdndshavaren. I processen bildas individuella identifierare med vars
hjélp de registrerade personerna i efterskott kan kopplas ihop med de uppgifter som l&mnats ut
till tillstdndshavaren. Endast i undantagsfall beviljas tillstdind for identifierbara uppgifter, med
stod av vilka tillstindshavaren direkt kan identifiera de registrerade personerna. Detta skulle
till exempel vara nédvandigt nar uppgifter i elektroniska personregister i en undersokning i
enskilda fall maste samkoras sérskilt med uppgifter ur gamla journalhandlingar eller klient-
handlingar inom socialvérden.

Om uppgifter begérs endast i anonymiserad form for ett anvindningsdndamal enligt 2 §, forut-
sitter utlimnande enligt 45 § 1 den foreslagna lagen ingen tillstdndsbehandling alls. Till-
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standsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter har da ratt att med stod av 36 § fa de
uppgifter som behdvs fran de registeransvariga som avses i begéran om information, samkdra
dem 1 identifierbar form och under myndighetsansvar gora dem till sddan anonymiserad in-
formation som det begérda resultatet forutsitter. Eftersom uppgifterna ldmnas ut i en sddan
form till den som begért dem dér dven mdjligheten till indirekt identifiering har uteslutits,
kranker utlimnandet inte skyddet for de registrerades personuppgifter.

I 2 mom. foreskrivs om forfarandet nar uppgifter lamnas ut med stod av en begéran om in-
formation. Nér tillstindsmyndigheten ldmnar ut personuppgifter med stdd av en begédran om
information, ska den anonymisera det material som ska l&dmnas ut. Den ska bevara en beskriv-
ning av hur materialet bildats, anonymiseringsmetoderna och slutresultatet for att det vid be-
hov ska gé att t.ex. spéra ett fel i anonymiseringsmetoderna.

Enligt 3 mom. far Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter for att gora sin
uppgift enligt 1 mom. smidigare utforma fardiga datamaterial av uppgifter som den erhallit
fran de myndigheter och organisationer som avses i 6 § och som den dven annars har ritt att &
for sina uppgifter enligt denna lag. Tillstindsmyndigheten kan plocka ut de uppgifter som an-
vandningstillstindet forutsitter eller som behdvs for produktion av sddan anonymiserad in-
formation som avses 1 45 § ur de ndmnda fardiga datamaterialen.

Med avseende pé effektiviteten och informationssikerheten i verksamheten vid Tillstands-
myndigheten for social- och hélsovérdsuppgifter skulle det vara &ndamaélsenligast med en
lagstadgad rétt for tillstindsmyndigheten att behandla och samkora férdiga datamaterial av
myndigheternas material redan innan det beviljas anvandningstillstdnd. Tillstindsmyndigheten
forvaltar ett datalager 6ver de mest anvinda kombinerade materialen och utformar fardiga da-
tamaterial som enligt erfarenhet gor det betydligt snabbare och lattare att bilda material. Till-
standsmyndighetens rétt att f4 och behandla uppgifter for fardiga datamaterial ska basera sig
pa den lag som nu stiftas, inte pé separata tillstdnd. Det bor forhandlas om sammanstillningen
av nya firdiga datamaterial med de registeransvariga vars material det férdiga datamaterialet
géller.

Det tillvigagangssitt som foreslas i bestimmelsen &r viktigt for att de uppgifter som avses i
lag ska kunna goras smidigare. Annars det centraliserade tillvigagéngssétt som avses i lagen
hojer inte till alla delar effektiviteten eller informationssidkerheten vid urvalet av material.
Utan stora satsningar pé infrastrukturen for informationssystem ar risken att det enligt den nu-
varande modellen uppstéar ett nytt verksamhetslager ovanpa de separata urvalen och att be-
handlingstiderna forlangs. Modellen for separata urval kan inte heller motiveras ur informat-
ionssdkerhetssynvinkel, eftersom upprepade urval och utlimnanden av samma uppgifter orsa-
kar behov av extra behandling.

Samma tillstdndshavare kan vid olika tidpunkter begéra uppgifter for olika dndamél och pro-
jekten kan borja samtidigt eller vid olika tidpunkter. Till exempel en forskare eller en forsk-
ningsgrupp kan samtidigt ha flera undersdkningar pa géng. I det fallet ar det fradga om separata
forskningsdndamal. En tillstdndshavare kan ocksa samtidigt bedriva till exempel utvecklings-
och innovationsverksamhet och forskning. Det dr d& frdga om ett separat forskningséindamal
samt utvecklings- och innovationsprojekt. Eftersom personuppgifterna i sddana situationer an-
vinds for olika anvéndningsédndamaél, fir inte de inbdrdes uppgifterna samkoras. Tillstdnds-
myndigheten ska betona i tillstdndsvillkoren att uppgifter som ldmnats ut for olika anvand-
ningsdndamal inte far samkoras.

Nér uppgifter ldmnas ut pseudonymiserade med stdd av flera olika planer for anvdndning av

uppgifter, ska uppgifterna enligt 4 mom. pseudonymiseras med olika identifierare for varje en-
skilt utlimnande. Om det &r mojligt kan ocksé information som bestér av olika personer véljas
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ut eller materialen forenklas pa lite olika sétt for utlimnanden for olika anvéndningséndamal.
Sattet for pseudonymisering beror dock pa dndamalet for utlimnandet och pa materialet, ef-
tersom till exempel en forenkling kan forsdmra mojligheterna att anvéinda informationen. Ge-
nom detta strivar man efter att sdkerstélla att tillstindshavaren inte ska f4 material som latt
kan samkoras om samma registrerade. Byte av identifierare &r en av de skyddsétgérder som i
enlighet med dataskyddsforordningen tas in i denna lag for att trygga den registrerades rattig-
heter och friheter. Andra metoder ér till exempel tillstindshavarens sekretessplikt och en av-
gransning av behandlingen av uppgifter till informationssékra driftmiljder.

15 §. Tjdnst for administrering av identifierare. 1 det foreslagna I mom. foreskrivs en skyldig-
het for den myndighet som beviljat tillstandet att férvara identifierarna for material som ldm-
nats ut i pseudonymiserad form sé att materialet vid behov kan aterskapas. Detta ar viktigt for
att man 1 efterhand ska kunna bedoma till exempel en undersdknings vetenskapliga giltighet
och riktigheten i de erhallna resultaten. Vidare ska man med hjilp av administreringstjansten
for identifierare kunna spara riktigheten i de material som ldmnats ut till den sdkande. P4 sé
vis kan man utreda eventuella fel som begétts i produktionen av informationen.

Syftet med forvaringen av identifierare dr ocksa att samma material ska kunna &terskapas med
hjdlp av dem. Detta mojliggdr en uppfoljningsundersokning och fortsatta undersdkningar med
hjélp av de uppgifter som tidigare pseudonymiserats utan att sjalva forskningsmaterialet beva-
ras och dessutom att undersdkningen senare kan upprepas med samma utformning.

Registeransvarig for identifierare dr den myndighet som beviljat anvéindningstillstdndet, och
den ska svara for att de forvaras och forstors pé ett informationssikert sitt. Myndigheten ska
enligt 2 mom. forvara identifierarna sa lange de behovs for forskning och for sidkerstdllande av
dndamalsenliga forskningsresultat.

Informationssystemtjdnster som verksamheten forutsdtter och garanterande av deras sdkerhet

16 §. Hanteringssystem for begdranden om information. Enligt 1 mom. ska Tillstaindsmyndig-
heten for social- och hédlsovardsuppgifter driva ett hanteringssystem for begdranden om in-
formation, via vilket en ansokan om anvéndningstillstiand eller en begéran om information en-
ligt denna lag ldmnas till tillstindsmyndigheten. I lagen har det sérskilt och under vissa villkor
gjorts majligt att utan tillstdndsforfarande 1&mna ut uppgifter till sokanden i anonymiserad
form. Om sokanden begir uppgifter for ett anvindningsdndamal enligt 2 § i anonymiserad
form har tillstindsmyndigheten enligt 45 § rétt att trots sekretessplikten utan tillstindsforfa-
rande fa och samkora de uppgifter som behdvs for att begiran ska kunna tillmotesgds samt
lamna ut dem till den som begért uppgifterna. For informationsledning 4r det i enlighet med
41 § mojligt att f4 samkorda uppgifter for utvirdering, planering eller utveckling av service-
verksamhet som tjanstetillhandahéllaren ansvarar for eller av servicekedjor. En tillsynsmyn-
dighet inom social- och hdlsovarden kan, om inte nagot annat foreskrivs genom lag, enligt
42 § for utforande av en lagstadgad styrnings- och tillsynsuppgift av tillstdandsmyndigheten fa
samkorda uppgifter som baserar sig pa kunduppgifter inom social- och hilsovarden och vid
behov samkorda uppgifter som baserar sig pd andra identifierbara registeruppgifter hos de re-
gisteransvariga som avses i 6 § 1 anonymiserad form.

Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter kan ensam eller tillsammans med
andra myndigheter driva ett hanteringssystem for begidranden om information. Andra myndig-
heter kan vara de myndigheter som avses i 6 § och som fortfarande ska sjilva besluta om an-
vandningstillstdnd nir tillstindet endast géller deras egna registeruppgifter. Andra myndighet-
er som avses i momentet kan ocksa vara till exempel andra myndigheter som beviljar anvind-
ningstillstand.
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Enligt 2 mom. lamnas till sékanden via hanteringssystemet sddana begidranden om utredning
och komplettering frén tillstdndsmyndigheten som krévs for behandlingen av en ansdkan om
anvéndningstillstand eller av begdranden om information samt till tillstindsmyndigheten den
sOkandes utredningar, kompletteringar och @ndringar i ansokan. Tillstdndsbesluten delges so-
kanden via systemet. Besluten kan bevaras i hanteringssystemet och kan fungera som drende-
hanteringssystem vid behandlingen av anvéndningstillstand. Arendehanteringen och bevaring-
en av tillstandsbeslut kan dock forverkligas dven utanfor hanteringssystemet.

Om anvéndningsdndamalet enligt lag forutsétter en etisk forhandsgranskning av planen for
anvéndning av uppgifterna, inleds den etiska granskningen enligt det foreslagna 3 mom. cent-
raliserat via hanteringssystemet och éven den etiska kommitténs utldtande ges via det.

17 §. Informationssdker drifitjdnst. Med stod av I mom. har den Tillstandsmyndighet for soci-
al- och hélsovardsuppgifter som avses i 4 § skyldighet att driva en informationssaker drift-
tjénst for utlimnande av uppgifter som behdvs vid behandlingen av en tillstaindsansdkan eller
begdranden av information och av uppgifter enligt ett beviljat anvéndningstillstdnd. I lagen har
sdrskilt gjorts mojligt att uppgifter 1 vissa situationer ldmnas till den sdkande utan tillstands-
forfarande. Om sokanden begér uppgifter for ett anvandningsdndamal enligt 2 § 1 anonymise-
rad form har tillstindsmyndigheten enligt 45 § rétt att trots sekretessplikten utan tillstandsfor-
farande fa och samkora de uppgifter som behdvs for att begiran ska kunna tillmotesgas samt
lamna ut dem till den som begért uppgifterna i anonymiserad form.

Den informationssékra drifttjinsten fungerar som grénssnitt och anvéndargrénssnitt mellan
olika aktorer och mojliggdr pa sa vis en informationssidker informationsdverforing i anvand-
ningsdndamal enligt den foreslagna lagen. Den mojliggoér for det forsta informationsdverfo-
ring mellan registeransvariga och tillstindsmyndigheten samt for det andra vidareférmedling
av uppgifter till tillstindshavaren.

Den informationssékra drifttjénsten ar ett tekniskt medel for att trygga skyddet for personupp-
gifter, niar kunduppgifter och andra personuppgifter anviands pa det sétt som avses i den fore-
slagna lagen. Den fungerar samtidigt som en sddan teknisk anslutning som forutsétts i 29 §
3 mom. i offentlighetslagen, via vilken myndigheterna kan ldmna ut sekretessbelagda uppgif-
ter till varandra.

I 2 mom. foreskrivs att nir personuppgifter formedlas via en informationsséker drifttjanst ska
deras integritet och ursprung sékerstillas med en elektronisk underskrift. Integritet och ur-
sprung hos uppgifter som sidnds av en organisation och informationsteknisk utrustning ska
ocksa sidkerstidllas genom anvidndning av teknik med motsvarande tillforlitlighet som vid
elektronisk signering som gors av en fysisk person. Till exempel en elektronisk stdmpel som
anvénds i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identi-
fiering och betrodda tjénster for elektroniska transaktioner pa den inre marknaden och om
upphédvande av direktiv 1999/93/EG (elDAS-forordningen) kan fungera som en sadan motsva-
rande teknik. Med elektronisk stdmpel avses i forordningen information i elektronisk form
som har fogats till eller logiskt anknyter till ndgon annan information i elektronisk form for att
sdkerstilla ursprunget och integriteten hos den sistndmnda informationen.

Anvindare av den informationssékra drifttjinsten méste dessutom vara starkt identifierade nér
personuppgifter lamnas ut till dem. Nar anonymiserade uppgifter lamnas ut &r det inte fraga
om samma dataskyddsrisk, eftersom den registrerade inte langre kan identifieras i dem. Darfor
kréavs stark identifiering endast nér personuppgifter formedlas.

Bestdmmelser om avancerad elektronisk underskrift finns i eIDAS-forordningen, som nation-
ellt kompletteras av lagen om stark autentisering och elektroniska signaturer (617/2009). En-
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ligt forordningen avses med stark autentisering identifiering av en person, av en juridisk per-
son eller av en fysisk person som foretrdder en juridisk person och verifiering av identifika-
torns autenticitet och riktighet genom tillimpning av en elektronisk metod som motsvarar
tillitsnivén vésentlig eller tillitsnivdn hog enligt eIDAS-forordningen. Genom forordningen
uppréttades ett system for interoperabilitet i elektronisk identifiering i syfte att i framtiden
gora det mojligt att med elektroniska identifieringsverktyg som beviljats i en medlemsstat
identifiera sig i en annan medlemsstat i offentliga eller privata tjanster som kraver elektronisk
identifiering.

Med elektronisk underskrift avses enligt forordningen uppgifter i elektronisk form som ér fo-
gade till eller logiskt knutna till andra uppgifter i elektronisk form och som anvénds av under-
tecknaren for att skriva under. En elektronisk underskrift uppstar genom att elektroniska data
fogas till varandra pa ett sadant sitt att de bildar en unik kombination som gor det mojligt att
verifiera undertecknaren. Enkel elektronisk underskrift dr ett vitt begrepp. Syftet med enkla
elektroniska underskrifter ar att identifiera den person som skriver under och att verifiera upp-
gifter. Det kan rora sig om négot sé enkelt som att underteckna ett e-postmeddelande med en
persons namn, men de egentliga kraven hénfor sig till elektroniska underskrifter som gérs med
godkinda anordningar for underskrift baserade pa avancerade eller kvalificerade certifikat.

Med avancerad elektronisk underskrift avses en elektronisk underskrift som uppfyller kraven
enligt artikel 26 1 eIDAS-forordningen. En elektronisk underskrift ska vara unikt knuten till
undertecknaren och undertecknaren ska kunna identifieras genom den. Den ska vara skapad pa
grundval av uppgifter for skapande av elektroniska underskrifter som undertecknaren med hog
grad av tillforlitlighet kan anvénda uteslutande under sin egen kontroll. Den ska dessutom vara
kopplad till de uppgifter som den anvénds for att underteckna pa ett sddant sitt att alla efter-
foljande dndringar av uppgifterna kan upptéckas.

Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter ska enligt 3 mom. skapa de gréns-
snitt som behovs for drifttjdnstens interoperabilitet och sorja for att datadverforingen kan go-
ras med hjélp av allmént anvénda tekniker. Syftet med momentet &r att gora det mojligt for ak-
torer att ansluta till tillstindsmyndighetens drifttjanst och underlétta interoperabiliteten mellan
dem.

18 §. Allmdnna informationssdkerhetskrav. Syftet med paragrafen ér att sékerstélla att person-
uppgifter skyddas pa lampligt sitt ndr uppgifter behandlas i enlighet med denna lag och att
anvindningen av uppgifter kan dvervakas. Genom paragrafen stills ytterligare villkor i enlig-
het med artikel 9.4 i dataskyddsforordningen for behandlingen av uppgifter om hélsa. De fun-
gerar samtidigt som skyddsétgiarder enligt dataskyddsforordningen for den registrerades
grundldggande rattigheter och friheter. Paragrafen géller all behandling av uppgifter som gors
med stod av denna lag. Genom riskhantering bor det redan pa forhand gé att kartléigga eventu-
ella risker och hur man ska reagera pa dem. Detta kompletterar &ven det riskbaserade tillvéiga-
gangssittet 1 dataskyddsforordningen. Tilltrddet till uppgifterna maste kontrolleras och an-
vandningen av uppgifterna overvakas aktivt och inte enbart nir myndigheten far kdnnedom
om en anmélan om en forseelse. Sarskild uppméirksamhet ska féstas vid att anvandningsbe-
gransningar och sekretessplikten iakttas.

De som med stdod av denna lag behandlar personuppgifter ska iaktta foreskrifter och anvis-
ningar frdn den myndighet som svarar for forverkligandet och vervakningen av informations-
sdkerhet och dataskydd. Nationellt har ansvaret for informationssékerhetsskyldigheterna delats
upp mellan olika myndigheter. Utover vad som foreskrivs i denna lag, Kommunikationsverket
ar utsedd sdkerhetsmyndighet och nationell informationssékerhetsmyndighet, som svarar for
sdkerhetsdrenden i anslutning till elektronisk informationsdverforing och informationsbehand-
ling av sdkerhetsklassificerat material. Helhetsansvaret for de internationella forpliktelserna
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som giller informationssékerhet vilar ater pa utrikesministeriet, som &r nationell sékerhets-
myndighet. Dataombudsmannen évervakar ater behandlingen av personuppgifter. Dataskydds-
forordningen okar den fullméktiges befogenheter. Till polisens behorighet hor dter informat-
ions- och kommunikationsbrott och brott som hénger samman med missbruk av personuppgif-
ter, sdsom sekretessbrott och stdrande av post- och teletrafik.

19 §. Logguppgifter. En tillricklig uppfoljning av anvidndningen och utlimnandet av person-
uppgifter ar en central forutsittning for den registrerades integritetsskydd och for att anvand-
ningen av uppgifter ska kunna overvakas. Med anvéndning av uppgifter avses anvéndning av
uppgifter i den registeransvarigas egen verksamhet. Anvéndningen av uppgifter géller uppgif-
terna i den registeransvarigas egna register. Med utlimnande av uppgifter avses utlimnande
av information till en annan registeransvarig eller ndgon annan utomstaende aktdr som har rétt
till information. Med utlimnande avses alla former av rdjande av information for en utomsta-
ende. Aven ritten att se pa uppgifter ir utlimnande av uppgifter.

I 7 mom. foreskrivs om logguppgifter hos Tillstindsmyndigheten for social- och halsovards-
uppgifter och de organisationer som avses i 6 § samt privata tillhandahallare av social- och
halsovardstjanster nar de behandlar personuppgifter for tillstandsprévning eller utlimnande av
uppgifter. I I punkten alaggs tillstindsmyndigheten och de organisationer som avses i 6 § en
skyldighet att folja behandlingen av personuppgifter inom sin egen organisation. I anvind-
ningslogguppgifterna ska registreras uppgifter om den organisation, vars uppgifter anvénds,
den som har anvint uppgifterna, de uppgifter och uppgiftsgrupper som har behandlats, deras
anvindningséindamal, identifieraren for en ansdkan om anvéndningstillstand eller begéran om
information samt anvandningstidpunkten. I frdga om de uppgifter som anvéints ska saledes
uppges informationens kélla och vilken typ av uppgifter den tiacker, vilket kan gora det mojligt
att hirleda vilka uppgifter som har erhallits. Med identifieraren for en ansdkan om anvind-
ningstillstand eller begéran om information kan utredas for vilket &ndaméal uppgifter ldmnats
ut.

I 2 punkten foreskrivs ater om sddana uppgifter som tillstindsmyndigheten, privata tillhanda-
hallare av social- och hilsovardstjanster och en organisation som avses i 6 § ska registrera om
utldmnande av personuppgifter. Dessa logguppgifter om utlaimnande bildas om den utlam-
nande organisationen, den som ldmnat ut uppgifter, utlimningséndamalet enligt 2 §, identifie-
rare for en ansdkan om anvéindningstillstdnd eller begédran om information, mottagaren och ut-
lamningstidpunkten. Mottagaren kan i praktiken vara antingen tillstdindsmyndigheten eller till-
standshavaren.

I 2 mom. foreskrivs om vilka uppgifter som den som behandlar personuppgifter med stod av
anvéndningstillstdnd ska registrera. Dessa ér den registeransvariga som beviljats anvindnings-
tillstdnd, som till exempel kan vara en forskningsgrupp, anvindningséindamaélet enligt 2 §,
identifieraren for ett anvéndningstillstind som ger behandlingsritt, uppgifter om den som be-
handlar uppgifter, de uppgifter och uppgiftsgrupper som har behandlats och anvéndningstid-
punkten. I praktiken registreras dessa uppgifter automatiskt i den informationssékra driftsmiljo
dér uppgifter ska behandlas enligt denna lag. Samma automatiska registrering av uppgifter ska
ocksa 1 fraga om informationsledning géilla anvéndningslogguppgifter om vilka personuppgif-
ter som anvénts, den som anvint uppgifterna, anvéndningsdndamalet och anvéndningstid-
punkten for uppgifterna.

Logguppgifter ska enligt 4 mom. forstoras eller arkiveras nér de inte ldngre behovs for tillsy-
nen av om uppgifter anvinds eller utlimnas i enlighet med lag och for bestimmandet av pa-
foljder pé grund av eventuella missbruk. Logguppgifter ska givetvis bevaras sa linge som an-
vindningstillstindet for dem &r i kraft. I praktiken ska de dock alltid bevaras lédngre &n sa, ef-
tersom bestdimmandet av péafoljder for missbruk i praktiken &r bundet vid preskriptionstiden
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for eventuell atalsritt eller skadestandsansprak. Till exempel atalsrétten for ett sekretessbrott
preskriberas om atal inte har viackts inom fem ar. Preskriptionstiden for atalsrétt rdknas enligt
2 § i strafflagen fran den dag da brottet begicks eller, om den brottsliga gérningen omfattar
upprétthédllande av ett lagstridigt tillstdnd, borjar preskriptionstiden 16pa forst frdn den dag da
denna verkan intrddde. I lagen om preskription av skulder (728/2003) foreskrivs om ersétt-
ningar. Enligt den &r den allménna preskriptionstiden tre ar, men som ldngst kan preskriptions-
tiden 16pa tio ar efter det att den réttsliga grunden uppkommit. Preskriptionstiden fortsdtter
alltsé ofta flera ar efter det att anvandningstillstandet preskriberades. I synnerhet vid utred-
ningar av missbruk kan logguppgifterna ha stor betydelse. Dérfor dr det motiverat att bevara
dem for bestimmandet av pafoljder for missbruk.

Tillstindsmyndigheten kan enligt 5 mom. meddela ndrmare foreskrifter om de uppgifter som
ska registreras i loggregistren och om deras datainnehall. Detta kan vara nddvéndigt till exem-
pel for att sékerstélla enhetliga logguppgifter.

20 §. Informationssdker driftmiljé. Paragrafens I mom. alédgger den Tillstindsmyndighet for
social- och hélsovéardsuppgifter som avses i 4 § att forvalta en informationsséker driftmiljo,
déar det 4r mojligt att sdkerstédlla en informationssaker, tillstandsenlig behandling enligt data-
skyddsprinciper av uppgifter som ldmnats ut med stdd av ett anvéindningstillstand. Tillstands-
myndigheten kan forvalta driftmiljon ensam eller tillsammans med de dvriga myndigheter
som avses i 6 § eller andra myndigheter. Tillstindshavaren dr registeransvarig for uppgifter
den erhéllit med stdd av ett anvdndningstillstdnd, och tillstdindsmyndigheten som forvaltar
driftmiljon &r registerforare. Driftmiljon ska fungera som en skyddsatgérd enligt dataskydds-
forordningen. De lagstadgade kraven pa driftmiljder ska inte gélla anonyma uppgifter, ef-
tersom anonyma uppgifter inte dr personuppgifter och dirmed inte behdver sarskilt skydd.

Niér kénsliga personuppgifter samkors, okar de uppgifter som beskriver en enskild person. Da
vixer behovet av att skydda det datamaterial som ar slutresultatet av samkorningen. Nér flera
olika myndigheters personuppgifter samkors med kénsliga uppgifter, okar sévél kraven pé en
informationsséker driftmiljo som pé behandlingen av slutanvandarens uppgifter. Till exempel
i England kan forskare granska datamaterial endast i sérskilda 6vervakade lokaler, om person-
uppgifter som i forskningssyfte erhallits inom hélso- och sjukvéarden samkors med personupp-
gifter som erhéllits inom andra forvaltningsomréden, sdsom i skattemyndigheternas eller poli-
sens verksambhet. Till lokalerna fér inte foras och ur lokalerna fér inte foras ut datateknisk ut-
rustning eller ens pappersanteckningsmaterial. Till exempel i kliniska undersdkningar dér ett
forskningsregister bestar av hilsovardsuppgifter fran flera registeransvariga och om olika per-
soner far personuppgifter diremot behandlas antingen i laboratorier avsedda for forskare eller
till och med pé den egna datorn via en informationssiker fjarranslutning, dock sa att data-
materialen inte kan 6verforas till den egna datorn.

En informationsséker driftmiljo ska enligt 2 mom. mgjliggora behandling av datamaterial pé
olika sétt och vara tillgidnglig fran olika platser. I det inledande skedet ska det atminstone fin-
nas tva sitt: 1) Ett fysiskt rum endast for behandling av utlimnat material dar tjansteleveranto-
rens utrustning och programvara ska anvindas eller 2) en informationsséker fjarranslutning
som anvénds med forskarens egen utrustning. I takt med att datatekniken och de tillhanda-
héllna tjdnsterna utvecklas maéste tillstindsmyndigheten i framtiden utover de tvd ovan
ndmnda alternativen tillhandahélla flera alternativa fysiska och tekniska sétt att behandla ut-
lamnade material.

Tillstandsmyndigheten ska vid behandlingen av anvandningstillstdndet enligt principerna for
riskhantering bedoma nivan av kénslighet for uppgifter som ldmnas ut. Tillstindsmyndigheten
ska i ett beslut om anvéndningstillstdnd fran fall till fall bestimma den serviceniva som é&t-
minstone ska krivas av en informationsséker driftmiljo. For att 6ka 6ppenheten i verksamhet-
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en och sékerstdlla en jadmlik behandling av alla parter ska tillstindsmyndigheten offentliggdra
de principer som den iakttar vid beddmningen av nivén av kénslighet for uppgifterna.

Om en ansdkan om anvindningstillstdnd innehéller en begidran om att andra 4n anonymiserade
uppgifter ska ldmnas ut for behandling i en annan miljé 4n den som avses i 1 mom., ska den
sokande enligt 2 mom. sirskilt motivera varfor detta 4r nédvéandigt. Den sokande ska da ocksa
visa att behandlingen av utldmnade uppgifter uppfyller informationssékerhetskraven i 21—29
§. Den sokande ska alltid motivera en sadan begéran, om uppgifter inte begérs i anonym form.
Salunda maste dven utlimnande av pseudonymiserade uppgifter utanfor driftmiljon motiveras.
Syftet med momentet dr att ocksa gora det moﬂlgt att behandlas uppgifter i en annan &n till-
stindsmyndighetens driftmilj6, utan att pruta pd informationssakerhetskraven. Tillstaindsmyn-
dighetens driftmiljé moter ndmligen inte alltid de behov som den som begér uppgifter har nér
uppgifterna analyseras. En driftmiljo maste dnda alltid uppfylla kraven i 21—29 §. Informat-
ion om driftmiljoer som uppfyller kraven finns i det offentliga register som Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden for med stod av 30 § 1 mom. Bade tillstindsmyn-
digheten och sdkanden fér via registret information om vilka driftmiljoer som uppfyller kra-
ven. Till exempel Statistikcentralens fjarratkomstmiljo kan vara den informationssdkra drift-
miljon till exempel nir den sdkande s& onskar och det dr motiverat med tanke p& materialen
och behandlingen.

21 §. Identifiering av anvdndare i informationssdkra driftmiljoer. 1 paragrafen foreskrivs om
identifiering av anvéndare 1 sddana informationssékra driftmiljoer till vilka det med stod av
denna lag kan ldmnas ut personuppgifter. Mélet dr att forsékra sig om att en driftmiljé bara
anvéinds av sddana som har rétt till det. I / mom. foreskrivs att anvéndarna i en driftmilj6 och
datateknisk utrustning ska identifieras pa ett tillforlitligt sitt. [dentifiering kan till exempel ske
med personbeteckningen eller med hjalp av namnet i den handling som anvénts vid verifie-
ringen av identiteten eller nagon annan identifieringsuppgift.

Identifieringen forutsétter dessutom verifiering. Identiteten kan vid behov verifieras genom en
handling fran en tillforlitlig och oberoende killa. I elektroniska tjénster kan verifieringen ske
till exempel med hjélp av elektroniska verktyg for stark autentisering, sdsom nétbankkoder el-
ler mobilcertifikat.

Nérmare bestimmelser om de tekniska identifierings- och verifieringsmedlen far enligt
2 mom. utfirdas genom forordning av social- och hilsovardsministeriet.

22 §. Atkomstrdttigheter for anvindare i informationssikra drifimiljoer. Syftet med paragra-
fen ar att skydda personuppgifter och sekretessbelagda uppgifter mot obehorig behandling och
bekréfta den registrerades réttsskydd vid eventuella missbruk. I / mom. stdlls en skyldighet att
definiera atkomstrattigheter for personer som behandlar personuppgifter i en informationssé-
ker driftmiljo. Med stdd av definitionen av atkomstrattigheter for tillstdndshavare fér till-
standshavaren endast tillgang till personuppgifter enligt anvandningstillstandet i den omfatt-
ning som tillstandet forutsitter. Tillstdndshavaren har alltsa inte tillgang till sidana uppgifter
som tillstandshavaren inte behover for det anvdandningsdndamal som uppgifterna har begérts
for. Nar atkomstréittigheter definieras for en tillstindshavare, ska dérmed bland annat beaktas
de villkor som stéllts pd behandlingen av personuppgifter i beslutet om anvéandningstillstand
samt mdjliggoras sddan loggdvervakning som avses i 19 §.

For personer som arbetar med hantering av personuppgifter, 6vervakning av anvéndningen
och 1 uppgifter inom det tekniska underhallet definieras atkomstrattigheter for personuppgifter
i den omfattning som behdvs. Atkomstrittighet far inte mojliggora tillgéng till uppgifter som
det inte hor till arbetstagarens uppgifter att forvalta eller Gvervaka.
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Over anvindarna i en driftmiljd och deras dtkomstrittigheter ska enligt 2 mom. foras ett regis-
ter. Detta dr en skyldighet for driftmiljons leverantor. Registret ska tdcka bade aktuella uppgif-
ter och tidigare anvéndaruppgifter. Av uppgifterna i anvéndarregistret ska framga vem som
har beviljats dtkomstréttigheter, for vilket &andamaél och vilka datainnehall rittigheterna har be-
viljats, dtkomstrittighetens omfattning (visning, férvaltning) samt tidpunkten for nér atkomst-
rattigheten borjar och upphor.

Tillstindsmyndigheten ska med stdd av 3 mom. utfarda foreskrifter om grunderna for faststil-
landet av atkomstréttigheter. Genom en foreskrift om grunderna for faststéllandet av atkomst-
rattigheter skyddas personuppgifter fran obehorig och oberéttigad anvéndning.

23 §. Skydd for informationssdkra driftmiljéer. Den informationssékra driftmiljon ska enligt
1 mom. skyddas i enlighet med statliga myndigheters skyldigheter i friga om informationssa-
kerhet pa det sdtt som foreskrivs i 36 § 1 offentlighetslagen och i statsradets forordning om in-
formationssikerheten inom statsforvaltningen (681/2010). I 36 § i offentlighetslagen fore-
skrivs om statsradets bemyndigande att utfirda forordning, som bland annat géller den séker-
hetsklassificering som ska goras i handlingarna. Finansministeriet har utfirdat en anvisning
om verkstillighet av forordningen om informationssikerheten inom statsforvaltningen (Led-
ningsgruppen for datasidkerheten inom statsférvaltningen 2/2010, s.k. VAHTI-anvisning), dar
det ges riktlinjer for verkstélligheten av forordningen. Vid finansministeriet pagar for tillfallet
ett projekt for utvecklande av lagstiftningen inom den offentliga informationshanteringen. Nér
det &r fardigt maste sannolikt kraven dven for andra driftmiljoer &n Tillstdindsmyndigheten for
social- och hilsovardsuppgifters driftmiljo ses over for att de battre ska motsvara de allménna
kraven pa tillstindsmyndighetens driftmiljo.

Paragrafens 2 mom. forpliktar leverantoren av driftmiljon att forverkliga den sa att det ska
vara mojligt att samla in logguppgifter om anvéndningen av uppgifter som ldmnats ut till
driftmiljén for uppfoljning och &vervakning. Bestimmelser om logguppgifter finns i 19 §.
Den som behandlar personuppgifter med stdd av ett anvidndningstillstdnd ska enligt 2 mom. i
anvindningslogguppgifterna registrera information om den registeransvariga som fétt anvand-
ningstillstand, anvindningsdndamaélet enligt 2 §, anvandningstillstind som ger rétt till behand-
ling, anvdndare som &r berdttigad att behandla uppgifterna enligt anvandningstillstandet, de
uppgifter och uppgiftsgrupper som har behandlats samt anvdndningstidpunkten. I praktiken
ska insamlingen av logguppgifter vara automatiserad och dirfor ska tjénsteleverantéren moj-
liggora insamling av logguppgifter i sitt system.

24 §. Minimikrav pd informationssdkra driftmiljoer. Om Tillstdindsmyndigheten f6r social-
och hilsovardsuppgifter lamnar ut personuppgifter for anvandning enligt anvandningstillstan-
det ska den sdkerstilla att mottagaren behandlar uppgifterna pa ett informationssékert sétt.
Tillstindsmyndigheten ska ocksa sdkerstilla att driftmiljon kan ta emot de uppgifter som lam-
nas ut pé ett informationssakert sétt. I praktiken gors sékerstdllandet genom att det definieras
sddana minimikrav pa driftmiljéer som ska uppfyllas av alla tjansteproducenter som tillhanda-
haller driftmiljéer. Kraven ska tdcka de krav som stélls pa driftmiljons tekniska utférande samt
tjansteleverantorens fysiska lokaler, de administrativa processerna och ledningssystemet.

Metoderna for att forverkliga informationssékerhet och interoperabilitet mellan olika tjénster
och kraven p& dem utvecklas kontinuerligt i takt med teknikens och tjénsternas utveckling.
Minimikraven maste kunna dndras och skédrpas, om det krdvs dndringar i forverkligandet av
tjansterna for att den efterstravade informationssidkerhetsnivan ska kunna uppratthéllas. Pa sa
vis sdkerstills att informationssidkerheten halls pa den efterstravade nivan.
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Enligt 1 mom. ska den informationssékra driftmiljon uppfylla kraven péa informationssakerhet
och interoperabel informationsoverforing. Kraven ska bygga pd myndigheternas foreskrifter,
rekommendationer och ldmpliga standarder enligt dessa.

Tillstindsmyndigheten ska med stdd av normgivningsbemyndigandet i 2 mom. utfdrda nér-
mare foreskrifter om de krav som ska stdllas pa andra tjansteleverantrers informationssikra
driftmiljéer. Tillstindsmyndighetens foreskrift ska enligt 1 mom. bygga pa myndigheternas
foreskrifter, rekommendationer och lampliga standarder for en driftmilj6. Tillstandsmyndig-
heten ér i sak den ritta myndigheten att definiera kraven pa driftmiljoer, eftersom den sjalv
under myndighetsansvar forvaltar en egen informationsséker driftmiljo och ska sdkerstilla in-
formationssikerhet i sin egen verksamhet. Darfor kdnner den bést till informationssékerhets-
riskerna och de krav som stélls pa informationssékra driftmiljoer. Den ska saledes kriva
samma niva pa informationssékerheten och basfunktionerna i andra tjénsteleverantorers drift-
miljoer som 1 sin egen miljo.

25 §. Pavisande av informationssdkerhet i en informationssdker driftmiljo. Informationsséker-
heten i en informationsséiker driftmiljo pavisas pé det sétt som anges i / mom. genom ett intyg
fran beddmningsorganet for informationssidkerhet enligt 26 §. Bedomning av informationssé-
kerheten gors i Overensstimmelse med lagen om bedomningsorgan for informationssikerhet
och de nya bestimmelser som nu foreslés.

Enligt 2 mom. far Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter meddela nédrmare
foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid pavisande av informationssdkerhet. I det
forfarande som ska iakttas ingar exempelvis hur de som anvander driftmiljon och myndighet-
erna ska fa tillgang till redogorelsen.

26 §. Bedomning av informationssdkerhet. Enligt 1 mom. 1 den foreslagna bestimmelsen be-
domer bedomningsorganet for informationssédkerhet om den informationssékra driftmiljon
uppfyller minimikraven pa informationssékerhet. Till beddmningen hor dven bedémning av
lokaliteternas d&ndamalsenlighet. Bedomning av driftmiljon gors pa ansdkan av tjansteleveran-
toren.

I paragrafens 2 mom. finns bestimmelser om det intyg som bedomningsorganet ger tjénstele-
verantdren, om driftmiljon uppfyller informationssékerhetskraven. Till intyget fogas &ven en
kontrollrapport. Driftmiljon kan besta av flera olika system och till den kan héra t.ex. analys-
program med hjilp av vilka tillstandshavare kan analysera den information de far. Driftmiljoer
maste 4 andra sidan bedémas pa nytt med minst fem ars intervall, eftersom ett beddmningsin-
tyg ar i kraft hogst fem ar. I detta fall dr det inte alltid nddvéndigtvis &ndamalsenligt att be-
doma hela driftmiljon pé nytt, om kraven har dndrats endast till vissa delar. Det kan séledes
vara nddvéndigt att analysera endast en del av driftmiljon, och d& méste det av beddmningsor-
ganets intyg tydligt framgé vilken del som har bedémts. Alla delar i driftmiljon ska dock alltid
uppfylla minimikraven pa informationssékerhet.

I paragrafens 3 mom. foreskrivs att bedomningsorganets intyg &r i kraft hogst fem ar. Bedom-
ningsorganet kan besluta att intyget &r i kraft en kortare tid, om det pé basis av en viss utveckl-
ingsfas i driftmiljon eller en sddan &ndring av minimikraven som varit kénd eller andra mot-
svarande omsténdigheter &r uppenbart att driftmiljén inte uppfyller minimikraven utan bety-
dande dndringar i fem ar. Bedomningsorgan for informationssikerhet kan forlinga intygets
giltighet. Detta kan goras for hogst fem ar i sdnder. Nér det bedoms huruvida intygets giltighet
ska forldngas kan beddmningsorganet for informationssékerhet av tjansteleverantdren kriva
alla de uppgifter som forutsitts for bedomningen for att intyget ska kunna uppgdras och hallas
uppdaterat.
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Beddmningsorganet for informationssikerhet ska vid behov bedéma driftmiljén och den som
levererar driftmiljon. Utgangspunkten kan vara att beddmningarna grundar sig pa tjansteleve-
rantdrens meddelanden om éndringar som har gjorts i driftmiljon. Dessutom &r det nodvéndigt
att bedoma pa vilket sétt dndringar i de bestimmelser, foreskrifter och anvisningar som géller
minimikraven inverkar pd driftmiljén. Vid behov kan beddmningsorganet &ven goéra bedom-
ningar av driftmiljon och den som levererar driftmiljon for att sdkerstélla att tjénsteleverantd-
ren i sitt utvecklingsarbete tillimpar sddana forfaranden som garanterar att de minimikrav som
géller informationssidkerheten kontinuerligt uppfylls. P4 basis av beddmningarna ska en utvér-
deringsrapport 6verldmnas till tjansteleverantoren.

Till 6vriga delar an de som anges ovan tilldimpas pa utfirdande av intyg bestdmmelserna och
forfarandena i 9 § 3 mom. i lagen om bedémningsorgan for informationssékerhet.

27 §. Aterkallande av bedomningsorganets intyg. 1 paragrafen foreskrivs om de forutsittning-
ar enligt vilka bedomningsorganet ska édterkalla ett intyg som det har beviljat for driftmiljon.
Om beddmningsorganet for informationssékerhet konstaterar att en driftmiljo inte har uppfyllt
eller inte langre uppfyller de krav som foreskrivs i denna lag eller att ett intyg av ndgon annan
orsak inte borde ha beviljats, ska organet uppmana tjansteleverantoéren att avhjdlpa bristerna.
En tidsfrist ska stillas for korrigering av bristerna. Nér tidsfristens langd bestdms ska bedom-
ningsorganet beakta bristens betydelse och omfattning samt den tid som normalt behdvs for att
avhjélpa sédana brister. Om observerade brister inte avhjilps inom den angivna tidsfristen, ska
bedomningsorganet for informationssékerhet dterkalla intyget for viss tid eller helt och hallet
eller bevilja intyget med begrénsningar. Begransningen kan gélla t.ex. intygets giltighetstid el-
ler sddan behandling av uppgifterna som medger att driftmiljon anvénds.

28 §. Anmdlningsskyldighet for bedémningsorgan for informationssdkerhet. 1 paragrafen fore-
skrivs att bedomningsorganet for informationssékerhet ska underrétta Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden om alla sddana intyg som har utfardats, dndrats eller kom-
pletterats eller som har aterkallats for viss tid eller helt och héllet eller forvigrats och som gil-
ler driftmiljons informationssidkerhet. Bedomningsorganet ska dessutom pa begiran av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ldmna verket all ytterligare information
som behovs for tillsynen om de driftmiljéer som bedémningsorganet har beviljat intyg for.

29 §. Uppfoljning efter ibruktagande av informationssdker driftmiljé. Det ér nodvéandigt att
dven efter det att driftmiljon har tagits i bruk folja upp att dess funktionsduglighet och an-
vandbarhet ar andamaélsenlig. Bestimmelser om detta finns i det foreslagna / mom. Enligt be-
stimmelsen ska tjansteleverantéren genom ett uppdaterat och systematiskt forfarande aktivt
folja upp och utvdrdera de erfarenheter som fas av den informationssékra driftmiljon under
den tid den anvénds for produktion. Tjénsteleverantdren ska dven folja upp eventuella &nd-
ringar av de krav som stills pé driftmiljon och vid behov gora de justeringar och korrigeringar
i driftmiljon som dessa éndringar kréver. Dessutom krdvs det att sddana forédndringar som
tjansteleverantdren gor i driftmiljon ska anmalas till beddmningsorganet for informationssa-
kerhet. Utifran dessa anmélningar kan bedomningsorganet utvardera och vid behov utreda om
de genomforda forandringarna inverkar pa informationssiakerheten. I anknytning till detta kon-
stateras det i bestimmelsen dven att bedomningsorganets intyg vid behov ska uppdateras, om
forédndringarna ér betydande eller om de minimikrav som géller informationssékerheten har
foréndrats pa ett sadant sétt att det forutsitts att intyget godkénns pa nytt. Beddmningsorganet
for informationssdkerhet ska dven folja upp att informationssystemet Gverensstimmer med
kraven.

Pa basis av paragrafens 2 mom. ska tjénsteleverantdren bevara uppgifter om dverensstimmelse

med kraven och ovriga uppgifter som tillsynen kraver i minst fem é&r efter det att den informat-
ionssékra driftmiljon inte langre anvénds for produktion. Syftet med bevaringsskyldigheten ar
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att sdkerstilla att det t.ex. i situationer dér dataskyddet eventuellt maste utredas i efterhand
finns tillrdcklig information om driftmiljons dverensstimmelse med kraven och om de fordnd-
ringar som gjorts.

30 §. Overvakning och inspektioner av informationssystem. 1 paragrafens 1 mom. finns be-
stimmelser om att Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ska 6vervaka och
framja att driftmiljoerna uppfyller kraven pa dataskydd och informationssidkerhet. I klientupp-
giftslagen finns motsvarande 6vervakningsskyldigheter for Tillstinds- och tillsynsverket for
social- och hélsovérden. Verket har séledes erfarenhet av §vervakning av informationssystem,
och dérfor lampar sig uppgiften for verket.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden for dessutom ett offentligt register
over driftmiljoer som uppfyller kraven och som anmadlts till verket. Registret bildas utifrén be-
domningsorganets anmilningar till Tillstdnds- och tillsynsverket. I registret kan de som anso-
ker om tillstdnd kontrollera vilka driftmiljéer som har fatt ett intyg beviljat av bedomningsor-
ganet for informationssdkerhet. De som ansoker om tillstind kan anvénda informationen i re-
gistret nér de for Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter motiverar inform-
ationssdkerheten hos en informationssaker driftmiljo som nagon annan i 20 § 2 mom. avsedd
myndighet an tillstindsmyndigheten forvaltar.

Bestdmmelser om de forfaringssitt som behovs vid genomforandet av tillsynen finns 1 2 mom.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att utfora inspektioner som
kréavs for tillsynen. For att utfora en inspektion har en inspektor ritt att fa tilltrade till tjénste-
tillhandahéallarnas alla lokaler déar det kan finnas uppgifter som &r viktiga for bedomning av
driftmiljons informationssédkerhet. Lokaler av detta slag kan t.ex. vara tjansteleverantorernas
lokaler, arkiv och andra motsvarande utrymmen. Utrymmen som anvinds for permanent bo-
ende omfattas dock inte av inspektionsritten. Vid en inspektion ska dessutom iakttas vad som
i forvaltningslagen foreskrivs om forréttande av inspektion.

I 3 mom. foreskrivs om forrittande av inspektion. For att syftet med en inspektion ska forverk-
ligas kan den i enlighet med de villkor som anges i 39 § i forvaltningslagen forréttas utan for-
handsanmalan, om syftet med inspektionen dventyras av en sadan underrittelse. Den som for-
rattar inspektionen har rétt att fa alla handlingar som behovs for inspektionen till paseende.
Den som forréttar inspektionen har dessutom rétt att fa kopior av de handlingar som han eller
hon anser vara nddvéndiga. De lokaler som ska inspekteras kan dven fotograferas.

Enligt 39 § i forvaltningslagen ska den som forrittar inspektion utan drojsmal avfatta en skrift-
lig inspektionsberittelse over inspektionen. Av inspektionsberittelsen ska inspektionens for-
lopp och inspektionsforrittarens viktigaste iakttagelser framgé. Utifrdn paragrafens 4 mom.
ska inspektionsprotokollet bevaras i tio ar efter att inspektionen utforts.

31 §. Ratt for Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden att anlita utomstdende
experter. Informationssdkra driftmiljoer dr forknippade med olika egenskaper. Den dverva-
kande myndigheten kan inte i sin tjdnst ha sddana experter som behirskar alla egenskaper hos
de olika informationssystemen. Overvakningen forutsétter dock ofta en experts beddmning,
och dérfor foreslas det i paragrafens / mom. att Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovérden fran fall till fall ska ha rétt att anviinda utomstéende experter som hjélp néir det
géller att bedoma informationssékra driftmiljder.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs att det pa utomstaende experter som utfor uppgifter enligt
denna lag tillimpas forvaltningslagens bestimmelser om tjdnstemannajév och bestimmelserna
om straffrittsligt tjansteansvar nir de utfor uppgifter enligt denna lag. Sekretessplikt for utom-
stdende experter foljer av 53 §, enligt vilken det pé sekretess for uppgifter som erhéllits med
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stdd av denna lag tillampas vad som foreskrivs 1 24 § i offentlighetslagen om sekretessbelagda
uppgifter och i 22, 23, 31 och 32 § i offentlighetslagen om handlingssekretess, tystnadsplikt
och forbud mot utnyttjande samt upphorande av dem.

32 §. Rdtt for Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hdlsovdrden att fd information. P
basis av bestimmelsen har Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ritt att for
tillsynen Gver social- och hilsovardens informationssystem fa alla nédvindiga uppgifter av
statliga och kommunala myndigheter samt av fysiska och juridiska personer som omfattas av
denna lag eller de bestimmelser som utférdats med stdd av lagen. Uppgifterna ska ldmnas till
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden trots sekretessbestimmelserna.

33 §. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovdrdens dldggande att avhjdlpa brister
samt vite. Om en informationsséker driftmiljo inte uppfyller de krav som stélls pa den i denna
lag, ska tjansteleverantdren i regel pd eget initiativ vidta korrigerande atgéarder. Utover detta
fér Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden med stod av / mom. 1 den be-
stimmelse som foreslds utifran en inspektion enligt 30 § aldgga tjénsteleverantdren att av-
hjélpa bristerna, om det finns skél att misstéinka att tjdnsteleverantéren inte annars vidtar de
atgarder som behovs for att korrigera driftmiljon.

Utifrén paragrafens 2 mom. far Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden for-
bjuda anvéndningen av informationsséker driftmiljo, om bristerna i driftmiljén inte har av-
hjélpts inom den tidsfrist som Tillstdnds- och tillsynsverket har satt ut och driftmiljon bristfal-
ligt uppfyller de krav som stills i lagen. Rétten att forbjuda anvindningen av informationssé-
ker driftmiljo géller ocksa sddana situationer dar dataskyddet for de registrerade har dventy-
rats. Forbudet kan vara i kraft tills den egenskap som dventyrar sékerheten eller dataskyddet
har korrigerats. Vidare far Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter eller na-
gon annan myndighet som avses i 6 § stinga av forbindelsen till sina informationssystem, om
den som anvénder dem &ventyrar en dndamaélsenlig anvindning av dem. Samma mojlighet att
stdnga av forbindelsen existerar, om det finns en risk att ett externt system eller dess anvén-
darorganisation kan dventyra informationssystemen sa att de inte fungerar &ndamalsenligt.

Pé basis av paragrafens 3 mom. kan Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden
aldgga tjinsteleverantoren eller en befullméktigad representant att informera om forbud eller
foreldgganden som géller anvidndningen av en informationssiker driftmiljo for produktion.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden kan dven bestimma pé vilket sétt och
inom vilken tid det ska informeras om saken. Syftet med forpliktelsen dr att sékerstélla att de
som anvinder en informationsséker driftmiljo 4r medvetna om bristerna i driftmiljén och be-
grinsningen av anviandningen.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovirden kan enligt 4 mom. forena sitt beslut
med vite eller med hot om att verksamheten helt eller delvis avbryts. Narmare bestimmelser
om vite och hot om tvangsutférande och avbrytande finns i viteslagen (113/1990).

I momentet forutsétts vidare att Tillstdnds- och tillsynsverket underréttar tillstindsmyndighet-
en om sitt beslut om en informationsséker driftmiljo. Nér Tillstands- och tillsynsverket har
forbjudit anvindning av driftmiljon far tillstindsmyndigheten inte ldmna ut nya uppgifter i
driftmiljon. Darfor dr det viktigt att tillstindsmyndigheten underréttas om Tillstdnds- och till-
synsverkets beslut.

34 §. Foreldggande att fullgéra skyldigheter. 1 paragrafen foreslés att Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden ska ha ritt att foreldgga en tjansteleverantor, en myndighet
som avses i 6 §, inklusive Tillstdndsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter eller den
som annars behandlar personuppgifter i enlighet med denna lag att uppfylla sin skyldighet, om
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den har underlatit att fullgora sin skyldighet enligt denna lag i anknytning till informationssy-
stem eller deras anvindning. Bestimmelsen behovs, eftersom tillsynsmyndigheten ska ha till-
rackligt effektiva metoder for att kunna forsékra sig om att lagen efterlevs. Till tillsynsmyn-
dighetens grundlédggande uppgifter hor att ingripa, om kraven i lagen inte iakttas. Om myn-
dighetens uppmaning dock inte iakttas, far Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden utfarda ett foreldggande om att lagen ska iakttas inom utsatt tid. Bestimmelsen tacker
alla forpliktelser som uppstillts i lagen for informationssystem eller anvéndningen av dem.

4 kap. Grunder och forutsiittningar for sekundir anvindning av personuppgifter
Allmdnna grunder for sekunddr anvindning

I 4 kap. foreskrivs om de grunder med stdd av vilka anvidndningstillstdnd for kunduppgifter
och andra i den foreslagna lagen avsedda registeruppgifter kan ges samt om de sérskilda vill-
kor som giller det. I 35 § foreskrivs om de allménna grunderna f6r behandling av personupp-
gifter, 1 36 § foreskrivs om ritten for Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgif-
ter att fa uppgifter och 1 37—42 § finns mera detaljerade bestimmelser &n i 2 § om de anvand-
ningsdndamal for vilka anvandningstillstind far beviljas och uppgifter lamnas ut samt om de
sarskilda villkor som géller dessa och som ska vara uppfyllda for att anvandningstillstand ska
beviljas.

35 §. Grunder for behandling av personuppgifier. 1 paragrafen foreskrivs allmént om pa vilket
satt uppgifter som registrerats i social- och hélsovardsverksamhet eller for styrnings-, tillsyns-,
forsknings- och statistikindamal inom social- och hélsovarden kan behandlas samt samkoras
med de 1 6 § avsedda personuppgifterna vid Befolkningsregistercentralen, Statistikcentralen
och Pensionsskyddscentralen. Samkdrning kan ske dven med uppgifterna fran en privat ser-
viceanordnare inom social- och hélsovarden. Bestimmelser om helt egna forfaranden finns i
lagens 7 och 51 § nér det géiller behandling och samkdrning av uppgifter som Institutet for
hélsa och vilfdrd och Statistikcentralen i egenskap av statistikmyndighet har samlat in for stat-
istiska d&ndamal.

Behandling av personuppgifter forutsatter anvandningstillstdnd fran Tillstindsmyndigheten
for social- och hilsovardsuppgifter eller den registeransvariga som avses i 6 § eller anonymi-
sering av uppgifterna. Vidare kan personuppgifter pa de villkor som foreskrivs i 41—42 §
utan anvindningstillstand direkt med stdd av lag behandlas i informationsledningssyfte samt i
myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hilsovarden. Bestimmelsen inne-
bir 1 praktiken att anvdndningstillstdnd for sekundér anvéndning av patient- och kunduppgifter
kan beviljas for flera &ndamél dn vad som dr mojligt enligt géllande lagstiftning.

Grunden for behandling foljer av artikel 6 1 dataskyddsforordningen och nér det géller sar-
skilda kategorier av personuppgifter, t.ex. hdlsouppgifter och genetiska uppgifter, dessutom av
artikel 9. Nar tillstindsmyndigheten och andra registeransvariga som lamnar ut uppgifter med
stod av denna lag behandlar personuppgifter har de ritt att behandla uppgifterna med stod av
artikel 6 e i dataskyddsforordningen Enligt den artikeln &r behandlingen av personuppgifter
lagenlig om den dr nddvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i
den registeransvarigas myndighetsutovning. Av samma artikel foljer att den som tar emot
uppgifterna har rétt att behandla dem for undervisningsuppgifter enligt 39 §, for myndigheters
planerings- och utredningsuppgifter enligt 40 §, for informationsledning enligt 41 § och for
myndighetsstyrning och myndighetstillsyn enligt 42 §.

Det ovan anforda innebér inte att uppgifter inte i dessa syften kan behandlas i vissa situationer
dven pé andra grunder som fOljer direkt av dataskyddsférordningen. Bland annat sddana pri-
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vata tillhandahéllare av social- och hilsovéard som inte 4r myndigheter kan foljaktligen grunda
sin rétt att behandla uppgifter t.ex. i informationsledningssyfte pa artikel 6.1 f, dvs. pa den re-
gisteransvarigas beréttigade intressen.

Till den del grunden for behandling av personuppgifter inte foljer direkt av artikel 6 i data-
skyddsforordningen finns det ndrmare bestimmelser om de exakta grunderna enligt artikel 6
och 9 for de anviandningsdndamal som anges i lagen for vart och ett anvéandningsandamal i
motiveringen till 37—42 §.

Foérutom lagforslaget tillimpas personuppgiftslagen i enlighet med det tillimpningsomréade
som anges i 2 § 1 den lagen till den del som man i forslaget inte avviker frén bestimmelserna i
personuppgiftslagen. Exempelvis rétten att behandla en personbeteckning féljer séledes direkt
av 13 § 1 personuppgiftslagen. Justitieministeriet bereder for narvarande en lag som ska ersétta
personuppgiftslagen. Nér personuppgiftslagen har upphivts ska den nya lagen tillimpas vid
sidan av detta forslag pa motsvarande sétt som personuppgiftslagen.

36 §. Rdtt for Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovdrdsuppgifter att fa och behandla
uppgifter trots sekretessplikten. 1 paragrafens I mom. foreskrivs om tillstindsmyndighetens
ritt att trots sekretessplikten fd uppgifter av dem som ndmns i tillstdndsansokan, av de regis-
teransvariga som avses i 6 §, av privata tillhandahallare av social- och halsovards‘ganster samt
av de uppgifter i Kanta-tjdnsterna som avses i klientuppgiftslagen. Rétten att fa uppgifter gél-
ler sddana uppgifter som tlllstandsmyndlgheten behover for att fatta beslut om anviandnings-
tillstdnd. Tillstindsmyndigheten &r séledes registeransvarig for de personuppgifter som myn-
digheten fatt. Tillstdindsmyndighetens rétt att f& information géiller dven sddana uppgifter som
avses i ett redan beviljat anvandningstillstdnd och som tillstindsmyndigheten behdver for att
samkora och vid behov pseudonymisera i enlighet med tillstdndet, samt for att slutligen ldmna
ut dem till tillstdndshavaren for behandling.

Om uppgifter begérs endast i anonymiserad form for ett anvindningsdndamal enligt 2 §, forut-
sitter utlimnande enligt 45 § i1 den fOreslagna lagen ingen tillstindsbehandling alls. Till-
standsmyndigheten har da ritt att med stod av 36 § fa de uppgifter som behovs fran de regis-
teransvariga som avses i begidran om information, samkora dem i identifierbar form och under
myndighetsansvar gora dem till sddant anonymiserat material som det begérda resultatet forut-
satter. Tillstindsmyndighetens rétt att behandla personuppgifter i detta syfte foljer av artikel 6
och 9 i dataskyddsforordningen samt av artikel 86 pa det sétt som foreslds i motiveringen till
45 §. Myndigheternas personuppgifter kan dven i detta syfte samkoras med de personuppgifter
som den part som begért uppgifter lagligen innehar.

Eftersom uppgifterna l&dmnas ut i en sddan form till den som begért dem dir d&ven mojligheten
till indirekt identifiering har uteslutits, kranker forfarandet inte skyddet for de registrerades
personuppgifter. Vidare ska tillstindsmyndigheten ha motsvarande rétt att f4 sddana uppgifter
som den behdver for att sétta ihop de fardiga datamaterial som avses i 14 § 3 mom.

Enligt paragrafens 2 mom. kan de uppgifter som avses i anvandningstillstdindet ldmnas ut via
den informationssékra drifttjanst som avses i 17 §. Enligt grundlagsutskottets etablerade utla-
tandepraxis ska det i lag sarskilt foreskrivas om ritten att lamna ut sekretessbelagda uppgifter
eller personuppgifter med hjilp av en teknisk anslutning. En informationsséker driftmiljé mot-
svarar en teknisk anslutning.

Nar villkoren i paragrafens 1 och 2 mom. uppfylls kan tillstindsmyndigheten med stod av pa-
ragrafens 3 mom. med den registeransvarigas medgivande oberoende av sekretessplikten via
den informationssékra drifttjdnst som avses i 17 § plocka ut uppgifter enligt anvéindningstill-
standet ur de myndighets register som avses i 6 §, om det med beaktande av registrens inne-
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hall och tekniska utférande dr mojligt och dndamalsenligt. Tillstandsmyndigheten ska dessu-
tom ha rétt att plocka ut de sagda uppgifterna ur Kanta-tjansterna. Tekniskt sett kan detta ge-
nomforas nér det géller t.ex. uppgifterna i befolkningsdatasystemet, medan de uppgifter som
finns i Folkpensionsanstaltens formansregister pd grund av nuvarande informationssystem
méste plockas ut ur besluten separat.

Malet &r att det datamaterial som oftast behdvs for de &ndamél som avses 1 denna lag med
hjdlp av utveckling av informationssystemen ska kunna produceras sa automatiskt som moj-
ligt, vilket vésentligt forbattrar mdjligheterna att anvénda existerande uppgifter och dataskyd-
det samt minskar de utgifter som beror pa den sekundéra anvéndningen av dem.

Enligt paragrafens 4 mom. ir tillstindsmyndigheten registeransvarig for de uppgifter som den
har fatt pa de sétt som avses i paragrafen. Tillstindsmyndigheten svarar séledes i egenskap av
registeransvarig for de uppgifter som myndigheten fatt och behandlat for att utfora sina
lagstadgade uppgifter fran den stunden da den har fatt uppgifterna, samt for att forstora eller
bevara och eventuellt arkivera dem efter detta. Tillstdndshavaren &r for sin del registeransvarig
for de uppgifter som tillstdndshavaren fatt med stdd av tillstandet.

Uppgifter som ldmnas ut med stod av anvindningstillstand

37 §. Anvindningstillstind for vetenskaplig forskning och statistikforing. 1 paragrafen fore-
skrivs om rétten att ldmna ut sekretessbelagda uppgifter for att anvidndas for vetenskaplig
forskning och statistikforing. Enligt skdl 159 i ingressen till den europeiska dataskyddsforord-
ningen bor begreppet vetenskaplig forskning ges en vid tolkning och dven omfatta till exempel
teknisk utveckling och demonstration, grundforskning, tillimpad forskning och privatfinansi-
erad forskning. I paragrafen ska dessutom beaktas unionens mal enligt artikel 179.1 i EUF-
fordraget angdende astadkommandet av ett europeiskt forskningsomrade. Vetenskapliga
forskningsdndamal bor ocksd omfatta studier som utfors av ett allmént intresse inom folkhal-
soomradet. For att tillgodose de sérskilda kraven i samband med behandling av personuppgif-
ter for vetenskapliga forskningsdndamal bor sérskilda villkor gélla, sdrskilt vad avser offent-
liggorande eller annat utlimnande av personuppgifter inom ramen for vetenskapliga forsk-
ningsdndamél. Om resultatet av vetenskaplig forskning, sérskilt for hélso- och sjukvardsén-
damél, ger anledning till ytterligare dtgérder i den registrerades intresse, bor de allmédnna reg-
lerna i dataskyddsforordningen tilldimpas pa dessa atgérder. Aven i Finland ska man 1 fortsétt-
ningen iaktta denna ingressen till férordningen nir det ska beddmas huruvida forskning upp-
fyller kriterierna for vetenskaplig forskning.

I skél 157 i ingressen till dataskyddsforordningen erkédnns betydelsen hos forskningsresultat
som erhéllits pa grundval av register. Enligt forordningen kan forskare genom att koppla
samman information frén olika register erhélla ny kunskap av stort virde med avseende pé
medicinska tillstdnd som exempelvis hjart-kérlsjukdomar, cancer och depression. Pa grundval
av registren kan forskningsresultaten forbattras, eftersom de bygger pa en storre befolknings-
grupp. Forskningsresultat som erhdllits pa grundval av register utgor en stabil, hogkvalitativ
kunskap, som kan ligga till grund for utformningen och genomférandet av kunskapsbaserad
politik, forbéttra livskvaliteten for ett antal personer och forbéttra de sociala tjénsternas effek-
tivitet. Som villkor for registerforskning uppstills att lampliga villkor och skyddsatgarder i
medlemsstaternas nationella rétt iakttas.

Registerforskning har betydande effekter nir det giller att frimja social- och hilsovéarden,
varden, hélsan och vélbefinnandet. Registerforskning &r ett kostnadseffektivt sétt att producera
tillforlitlig information for t.ex. utvdrderingen, utvecklingen och planeringen av verksamheten.
Vid registerforskning intresserar man sig inte for en enskild ménniskas uppgifter som sédana,
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utan for den information som kan produceras med hjélp av personuppgifter som géller en stor
grupp ménniskor.

Med statistiska d&ndamal avses enligt skél 162 i ingressen till dataskyddsférordningen varje at-
gérd som vidtas for den insamling och behandling av personuppgifter som ar nddvindig for
statistiska undersokningar eller for framstillning av statistiska resultat. Dessa statistiska resul-
tat kan vidare anvindas for olika dndamaél, inbegripet vetenskapliga forskningsdndamal. Ett
statistiskt &ndamal innebér att resultatet av behandlingen for statistiska dndamal inte bestar av
personuppgifter, utan av aggregerade personuppgifter, och att resultatet eller uppgifterna inte
anvinds till stod for atgirder eller beslut som avser en sirskild fysisk person.

Enligt artikel 5.1 b i dataskyddsforordningen ska vetenskaplig forskning eller statistiska &n-
damal inte anses vara oforenlig med de ursprungliga 4ndamaélen. Vetenskaplig forskning eller
statistikforing har dock inte ndmnts som uttrycklig grund for behandling 1 artikel 6.1 i data-
skyddsforordningen som géller laglig behandling. Grunden for behandling ska trots detta folja
direkt av forordningen och den kan frén fall till fall grunda sig pa artikel 6.1 led a (samtycke),
led ¢ (behandlingen &r nddvéndig for att fullgdra en rittslig forpliktelse som avilar den regis-
teransvariga), led e (en uppgift av allmént intresse) eller led f (berittigade intressen).

Behandling av sddana uppgifter som hor till sérskilda kategorier, dvs. kénsliga uppgifter, ar i
regel forbjuden enligt férordningen. Kéansliga uppgifter &r uppgifter om bl.a. hilsan. Vad dessa
uppgifter betriffar ska det i lagen foreskrivas om en egen grund for behandling for vetenskap-
lig forskning och statistikforing. I artikel 9.2 j som géller behandling av kénsliga uppgifter be-
stams det namligen uttryckligen att behandlingsférbudet inte tillimpas, om behandlingen ar
nodvandig for vetenskapliga forskningsdndamal eller statistiska &ndamal i enlighet med artikel
89.1, pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ratt, vilken ska sta i pro-
portion till det efterstrivade syftet, vara forenligt med det vésentliga innehéllet i rétten till
dataskydd och innehalla bestimmelser om ldmpliga och sdrskilda atgirder for att sdkerstélla
den registrerades grundldggande réttigheter och intressen. For kédnsliga uppgifter géller dessu-
tom med stod av artikel 9.4 att medlemsstaterna far behélla eller infora ytterligare villkor,
dven begransningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter
om hélsa.

Bestdmmelser om behandling som hénfor sig till vetenskaplig forskning och statistikforing
finns i 14 och 15 § i géllande personuppgiftslag. I bestimmelserna i 27 § i personuppgiftsla-
gen finns likasa ett undantag som géller den registrerades rétt till insyn. Avsikten ar att mot-
svarande bestammelser ska tas in dven i den allménna lag som ersitter personuppgiftslagen sa
att bestimmelserna dr forenliga med dataskyddsforordningen. Darfor tas motsvarande be-
stimmelser inte in i denna proposition, utan de foljer direkt av personuppgiftslagen sa ldnge
den &r i kraft och senare av den nya, nationella allmédnna lag som ersétter personuppgiftslagen
och som ér forenlig med dataskyddsforordningen.

Enligt paragrafens / mom. far det for vetenskaplig forskning och statistikforing trots sekre-
tessplikten ges anvindningstillstand for kunduppgifter inom social- och hélsovarden och for
andra personuppgifter som avses i 6 §. Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovéardsupp-
gifter kan i enlighet med 44 § ge ett anvéndningstillstdnd for kunduppgifter inom social- och
hélsovérden samt for andra sddana personuppgifter hos myndigheter och organisationer som
avses 1 6 § under de begransningar som anges i den paragrafen efter att fran fall till fall ha be-
domt forutsattningarna for tillstdnd utifran den plan for anviandning av uppgifter som fogas till
tillstdndsansdkan.

Tillstanden beviljas enligt 44 § 2 mom. av den registeransvariga sjilv, om begéran om inform-
ation eller ans6kan om anvéndningstillstdnd géller uppgifter i personregister hos endast en
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myndighet som avses i 6 §. Den registeransvariga kan dock med Tillstindsmyndigheten for
social- och hilsovardsuppgifter avtala om att tillstindsmyndigheten skdter uppgiften i dess
stalle. Om en ans6kan om anvandningstillstand déremot géller kunduppgifter hos en privat
serviceanordnare inom social- och hélsovérden eller personregister hos flera registeransvariga
som avses 1 6 § eller uppgifter som registrerats i de Kanta-tjanster som avses i lagen om
elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden (159/2007, klientupp-
giftslagen), svarar tillstindsmyndigheten for tillstdndsbeslutet. En privat tjanstetillhandahal-
lare kan séledes aldrig besluta om anvéndningstillstind for kunduppgifter ens i de egna regist-
ren.

I 2 mom. alaggs en skyldighet att se till att provningen av om anvéndningstillstdnd ska beviljas
eller inte ska utga fran att den vetenskapliga forskningens frihet tryggas. Den vetenskapliga
forskningens frihet dr en grundldggande fri- och réttighet som avses i 16 § 3 mom. i grundla-
gen.

Enligt 3 mom. tillimpas dessutom personuppgiftslagen nér uppgifter med stéd av denna lag
behandlas for vetenskaplig forskning och statistikforing. I personuppgiftslagen foreskrivs bl.a.
om narmare forutsittningar for behandling av uppgifter i forskningssyfte (14 §) och i statistik-
foring (15 §) samt om inskrdankningar i rétten till insyn nir uppgifterna behandlas for veten-
skaplig forskning eller statistikforing (27 §). Néir den allménna lag som ska ersétta personupp-
giftslagen blir fardig tilldimpas istéllet for personuppglftslagen den nya lagen, varav foljer bl.a.
noggrannare forutsittningar for behandlingen och mgjligheter att avvika fran registrerades rét-
tigheter som anges i dataskyddsforordningen till den del som de inte foljer direkt av sjélva
forordningen.

38 §. Utvecklings- och innovationsverksamhet. Syftet med paragrafen dr att mdjliggora an-
vindning av registeruppgifter for utvecklings- och innovationsverksamhet pa ett mer omfat-
tande sétt &n for vetenskaplig forskning. For sddan anvindning av uppgifter finns det inte na-
gon direkt grund for behandlingen i dataskyddsforordningen. Behandling enligt paragrafen
grundar sig antingen pd samtycke enligt artikel 6.1 a och vid behov enligt artikel 9.2 a 1 data-
skyddsforordningen eller pa behandling enligt 45 § av anonymiserade uppgifter. I det senare
fallet behdver den som tar emot uppgifterna inte ndgon grund for behandlingen enligt data-
skyddsforordningen, eftersom dataskyddsforordningen inte tillimpas p& anonyma uppgifter.

Innovation dr en ny produkt, tjanst eller verksamhetsform som genererar ekonomisk eller
samhillelig nytta. Innovationsverksamhet dr ett mer omfattande begrepp dn forsknings- och
utvecklingsverksamhet som forutom produkt- och processinnovationer kan innefatta inférande
av marknadsforings- och organisationsinnovationer i en organisation. Framgangsrika foretag
formar producera nya innovativa 16sningar och 6ka sin omséttning med produkter och tjénster
med hogt mervérde. I Finland har den offentliga sektorn en viktig roll inom sektorer med om-
fattande samhilleliga externa verkningar, t.ex. i frdga om social- och hélsotjénster samt utnytt-
jande av digitaliseringen. Sarskilt inom dessa sektorer kan den offentliga sektorns atgéarder ha
synnerligen betydande effekter pd den ekonomiska tillvixten och mdjligheterna for att nya in-
vesteringar med hogt mervarde, sasom forsknings-, utvecklings- och innovationsverksambhet,
etableras i Finland.

Med utvecklingsverksamhet avses experimentell utvecklingsverksamhet som genomfors i
forskningsorganisationer, foretag och offentliga organisationer med hjélp av olika systema-
tiska metoder. Med experimentell utvecklingsverksamhet avses inhdmtande och anvdndning
av befintlig vetenskaplig eller teknisk information och fardighet eller information och fardig-
het som giller affarsverksamhet och andra fragor i syfte att utarbeta planer eller modeller for
nya, dndrade eller forbattrade produkter, processer och tjénster.
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Sarskilt 1 den utvecklingsverksamhet som utfors i foretag eller som foretag bestdllt av forsk-
ningsorganisationer paverkas mojligheterna att utnyttja resultaten i affirsverksamheten vésent-
ligt av skyddet av resultaten genom industriellt réttsskydd, sekretess eller andra atgérder.
Dessa atgérder begrinsar vanligen mojligheterna att anvdnda den information som uppkom-
mer i andra organisationer och inverkar dven pé bl.a. i vilket skede man rapporterar om resul-
taten fran forskningen och offentliggér dem pa Gppna forum. I olika samarbetsstrukturer och
projekt dér foretag, forskmngsorgamsatloner och t.ex. offentliga social- och hélsoserviceorga-
nisationer ingdr, ingds genom ett samarbetsavtal en 6verenskommelse om rattigheter samt om
skydds- och publikationspraxis néir det géller resultaten. Om ett projekt far finansiering fran
offentliga forsknings- och innovationsfinansiérer eller frén t.ex. Europeiska unionen, bestdm-
mer finansieringsvillkoren de yttre ramarna for i vilken utstrackning det &r mojligt for parterna
att avtala om dessa fragor.

Syftet i / mom. &r att mojliggéra anvindningen av samtycke och sérskilt dynamiskt samtycke,
nér registeruppgifterna behandlas for &ndamél inom utvecklings- och innovationsverksamhet.
Med dynamiskt samtycke avses en digital plattform, dér registrerade interaktivt kan delta och
paverka sitt eget samtycke och se vad de har gett samtycke till. Registrerade kan &ven &ndra
sitt samtycke med hjélp av plattformen. Plattformen kan ha funktioner som registrerade kan
dndra enligt sina personliga preferenser. Aven de som anvénder informationen kan via platt-
formen kontakta registrerade, vilket mdjliggor interaktion i bada riktningarna.

I paragrafen bestdms inte ndgon noggrannare form for samtycket, eftersom den foljer direkt av
bestimmelserna i dataskyddsforordningen, sérskilt artikel 7. Nér dataskyddsforordningen
medger det kan formen péa samtycket variera beroende pa vilka uppgifter som i varje enskilt
fall anviands. Nar det géiller givande av samtycke ska dven skil 33 i ingressen till dataskydds-
forordningen beaktas, enligt vilket registrerade bor kunna ge sitt samtycke till vissa omraden
for vetenskaplig forskning, nir vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas.
Registrerade bor dock ha mojlighet att endast 1dmna sitt samtycke till vissa forskningsomraden
eller delar av forskningsprojekt i den utstrackning det avsedda syftet medger detta.

Nar samtycke begérs av en registrerad bor man beakta att samtycket dven ska tdcka mojlighet-
en att behandla sddana uppgifter om den registrerade som finns i registren. Tillstindsmyndig-
heten for social- och hélsovardsuppgifter kan behandla uppgifter endast i enlighet med de vill-
kor som stills i den registrerades samtycke. Det maste sdledes beaktas att samtycket bor téicka
inte bara tillstindshavarens utan @ven tillstindsmyndighetens rétt att behandla uppgifter. Detta
skyddar den registrerades grundldggande fri- och rattigheter och intressen, nir uppgifter be-
handlas for utvecklings- och innovationsverksamhetens &ndamal.

I 2 mom. uppstills fler skyddsatgarder som syftar till att sékerstélla att uppgifter behandlas
proportionerligt samt skyddet for personuppgifter. Enligt / punkten 1 momentet ska en ut-
ndmnd ansvarig eller grupp svara for verksamheten. I 2 punkten konstateras vidare att uppgif-
terna far anvandas endast 1 enlighet med planen for anvéndning av uppgifter och att tillviga-
gangssittet dr sadant att uppgifter om en viss person inte rdjs for utomstaende. Kriterier mots-
varar dessa forutsattningar som har i personuppgiftslagen och det utkast till allmén lag som
bereds vid justitieministeriet och som ska ersétta personuppgiftslagen uppstillts som forutsatt-
ningar for vetenskaplig forskning. Alla forutsittningar méste uppfyllas for att tillstindsmyn-
digheten ska kunna ge tillstdnd fo6r behandling av uppgifter.

I 3 mom. finns en preciserande hénvisning till 45 §, dér det finns bestimmelser om utldm-
nande av anonymiserade uppgifter. Enligt den om den s6kande begér personuppgifter for ett
anvindningséindamal enligt 2 § endast i anonymiserad form, bedémer Tillstindsmyndigheten
for social- och hilsovardsuppgifter om de begérda uppgifterna kan anonymiseras. Férutom ut-
vecklings- och innovationsverksamhet &r tillatna &ndamaél statistikforing, vetenskaplig forsk-
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ning, undervisning, informationsledning, myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom
social- och hilsovarden samt myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter. Eftersom
uppgifterna ér helt anonyma kriaver skyddet av dem inte négra sérskilda dtgérder, utan de kan
overlatas direkt till den som begéir dem. Tillstindsmyndighets rétt att fa, samkora och dverléta
uppgifter for anonymisering foljer av lagens 36 §, dér det foreskrivs om tillstindsmyndighet-
ens ratt att f4 och behandla uppgifter trots sekretessplikten.

39 §. Undervisning. 1 paragrafen foreskrivs det om de forutsittningar utifran vilka personupp-
gifter kan anvéndas i undervisning och framstillning av undervisningsmaterial. Nér det géller
att lara sig arbetet for kunduppgifter inom socialvarden samt for vardarbete och lékaryrket
inom hélso- och sjukvarden forutsétts det utdver teoretiska studier &dven praktik i verkliga situ-
ationer. De sekretesskyldigheter som anges i 13 § 2 mom. i patientlagen och i 14 och 15 § i
klientlagen géller dem som under sin praktikperiod i anknytning till studierna far sekretessbe-
lagda uppgifter om de kunder som de vardar. I 3—3 e § i férordningen om yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvarden (564/1994) foreskrivs det om rétten for medicine studerande
eller odontologie studerande, personer som studerar till provisor eller farmaceut eller andra
studerande att vara verksamma i legitimerade yrkesutbildade personers uppgifter. I 4 § i lagen
om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden (559/1994) foreskrivs om specialist-
lakar- och specialisttandldkarutbildningen. I 12 § i lagen om yrkesutbildade personer inom so-
cialvarden (817/2015) foreskrivs om rétten att tillfélligt vara verksam inom socialvarden i en
legitimerad yrkesutbildad persons yrke. Daremot finns det inte ndgra bestdmmelser om pé vil-
ket satt uppgifter i kundhandlingar far behandlas vid framstillandet av undervisningsmaterial
och ldggas fram i undervisningen.

I praktiken &r t.ex. var och en som bekantar sig med en viss specialitet eller haller pa att speci-
alisera sig redan firdig lékare, och for honom eller henne géller lékares tystnadsplikt. En me-
dicinestuderande far endast ansvara for virden av vissa enskilda undervisningspatienter, och i
den uppgiften &r han eller hon beréttigad att behandla de kunduppgifter som behdvs i1 vérden.
Utover detta deltar 1dkarstudenterna i ldkarronder pa avdelningarna, och da behandlas &ven
sadana patienters situation som &r pa andra studerandes vardansvar, och alla dessa fall analys-
eras dnnu mer detaljerat for flera studerande vid gemensam klinik undervisning av forelas-

ningstyp.

Undervisning av detta slag dr nodvéndig for att studerandena under klinik undervisningen ska
hinna fa erfarenhet av s& manga olika aspekter som mojligt som ska beaktas i konkreta forsk-
nings- och vardsituationer och av de 16sningar som ér tillgdngliga samt av deras funktion och
verkliga effekter. I situationer som dessa &r det i praktiken nodvéndigt att vid klinik undervis-
ningen 1 undervisningssyfte behandla sddana kunduppgifter for patienter pa vardenheten som
har haft betydelse som férhandsuppgifter samt nér den valda vardlinjen och dess effekt utvar-
deras. Eftersom studerandena under undervisningen har deltagit i varden av patienterna formar
de dven identifiera patienterna, och undervisningen kan inte i dessa situationer genomforas pé
ett sddant sitt att patienterna inte kan identifieras av studerandena.

Kundernas livssituation &r ofta sadan att det finns behov av bade social- och hélsovardstjanster
och darfor motsvarar de undervisningssituationer som géller anvéindning av kunduppgifter till
innehallet ofta varandra i vardarbete och socialvard, och det dr mgjligt att tillimpa Gverens-
stimmande bestimmelser pa4 dem. Yrkesutbildade personer inom socialvirden moter i sitt ar-
bete ytterst utmanande kundsituationer och utvecklingen av bdde socialvérdstjénster och de
yrkesutbildades kompetens forutsitter allt battre kunskaper om kundernas situation. Aven
inom utbildningen i socialvard har klinik undervisningen utvecklats. Redan under klinik
undervisningen dr det bra att beakta de krav som kommer med integrationen av social- och
hélsovérdstjanster och darfor dr det viktigt att Gverensstimmande bestdmmelser tillimpas i
fraga om kunduppgifterna.
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Forutom for klinik undervisning ar det viktigt att for undervisning i form av foreldsningar
kunna framstidlla undervisningsmaterial som grundar sig pa verkliga kundsituationer och
kundhandlingar. Det dr mojligt att ldra sig att bedoma och gora utldtanden om t.ex. rontgen-
bilder endast genom att se ett tillrickligt antal och genom att sétta sig in i tolkningar och utla-
tanden som getts om rontgenbilderna. I detta fall har det dock inte ndgon betydelse om exem-
pelfallen och exempelmaterialet utgors av vissa autentiska fall, utan det att man med hjilp av
dem kan simulera autentiska kundsituationer. For att kunna vélja ut undervisningsmaterialet
och bedoma patientens vardkedja dr det dock viktigt for den som utarbetar materialet att han
eller hon kan g4 tillbaka till kundhandlingarna for bekanta patienter och ur handlingarna vélja
att behandla de kunduppgifter som hénfor sig till vardkedjan och som dr visentliga for under-
visningen.

Undervisning ar eni 16 § i grundlagen tryggad grundldggande fri- och réttighet. For att yrkes-
utbildade personer inom social- och hdlsovarden ska kunna varda och hjélpa sina kunder pa
bista mojliga sitt, ska de ges undervisning som motsvarar autentiska kundsituationer. D4 ér
det mgjligt att garantera dem en hogkvalitativ utbildning som motsvarar uppgifterna. Samti-
digt tryggas den i 19 § 1 grundlagen foreskrivna rétten till social trygghet, som yrkesutbildade
personer i praktiken tillgodoser i sitt arbete.

Pé ovan angivna grunder kan undervisningen anses vara utférande av en uppgift av allmént in-
tresse. Grunden for behandling for andra &n kénsliga personuppgifter foljer i undervisnings-
syfte artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen, enligt vilken behandlingen av personuppgifter ar
lagenlig om den 4r nddvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i
den registeransvarigas myndighetsutévning. Eftersom uppgifterna i undervisningen behandlas
for nadgot annat dndamal an det for vilket de har samlats in, ska lagstiftningen dessutom 1 ett
demokratiskt samhille utgdra en nédvandig och proportionerlig atgiard for att trygga de mal
som avses i artikel 23.1 i dataskyddsforordningen. Dessa mal &r bl.a. den i led e avsedda folk-
hélsan och sociala tryggheten och det i led i avsedda skyddet av den registrerade eller andras
rattigheter och friheter.

Ett viktigt mal med undervisningen &r att trygga en hdgklassig social- och halsovard som upp-
fyller sikerhetsnormerna. En forutsittning for patient- och kundsékerheten dr att de yrkesut-
bildade personerna kan agera sa effektivt som mgjligt och pa ett hogklassigt sétt i olika kund-
situationer. Dérfor méaste det gé att anvénda personuppgifter i undervisningssyfte i enlighet
med artikel 23.1 i i dataskyddsforordningen i syfte att trygga réttigheter och friheter som till-
kommer andra. De ”andra” som avses i led i dr de kunder inom social- och hélsovéarden som i
fortsdttningen kommer att vardas och stddjas av de yrkesutbildade personer som genomgar ut-
bildningen. Om de yrkesutbildade personerna inte far andamalsenlig utbildning formar de inte
reagera pd kundernas behov, och detta kan rentav leda till att kundens liv och hélsa @ventyras.

Pé grund av branschens karaktér dr det i undervisningen for personalen inom social- och hal-
sovarden och studerande ofta nddviandigt att behandla dven sadana uppgifter som har klassifi-
cerats som kénsliga i artikel 9.1 i dataskyddsférordningen. For behandling av dessa uppgifter
lampar sig artikel 9.2 g: "Behandlingen dr nddvindig av hinsyn till ett viktigt allmént intresse,
pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt, vilken ska std i proportion
till det efterstravade syftet, vara forenligt med det vésentliga innehallet i ratten till dataskydd
och innehélla bestimmelser om ldmpliga och sérskilda dtgérder for att sékerstélla den registre-
rades grundldggande rittigheter och intressen.”

Bland annat rattigheterna for en registrerad och begrdnsning av rittigheterna enligt data-
skyddsforordningen beror pa vilka grunder enligt artikel 6 och 9 som har valts som grund for
behandlingen. Exempelvis 1 artikel 22 avsett automatiserat individuellt beslutsfattande, inbe-
gripet profilering, som géller kénsliga personuppgifter, dr mojligt endast utifran artikel 9.2 g
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eller 9.2 a, dvs. utifran ett uttryckligt samtycke. I och med att verksamheten inom hélsovarden
och dértill horande 16sningar med artificiell intelligens utvecklas, kommer det automatiserade
individuella beslutsfattandet sannolikt att framhdvas dven ndr undervisningsmaterial fram-
stélls. Den i forslaget valda grunden for behandling mojliggér det automatiserade individuella
beslutsfattande som gjorts i detta syfte.

Enligt / mom. far kunduppgifter inom social- och hdlsovarden trots sekretessplikten anvindas
med stod av artikel 9.2 g i dataskyddsférordningen vid framstillningen av undervisnings-
material for personal som behandlar kunduppgifter samt for yrkesutbildade personer inom
social- och hélsovarden. Om personuppgifter anvénds for annat &n ursprungligt syfte med stod
av en medlemsstats lagstiftning, kraver detta att proportionalitetsprincipen iakttas och att krite-
rierna att uppgifterna ska vara behovliga uppfylls. Darfor foreslas det i propositionen att det
foreskrivs att kunduppgifter far behandlas i identifierbar form i undervisningen och framstall-
ningen av undervisningsmaterial endast om det dr nddvandigt for att forverkliga syftet med
undervisningen. Uppgifterna far behandlas antingen med ett anvindningstillstind utfdrdat av
en tillhandahéllare av social- och hélsovérdstjénster (dess egna uppgifter) eller med ett an-
vindningstillstind utférdat av tillstindsmyndigheten (uppgifter fran fler 4n en tjénstetillhan-
dahallare). Det ar alltid tillstdindsmyndigheten som beviljar tillstdnd for privata tjanstetillhan-
dahallares rakning inom social- och hilsovérden.

Tillstindsmyndigheten kan dessutom for framstéllande av undervisningsmaterial i enlighet
med 45 § dverlata anonymiserade uppgifter, om de begérda uppgifterna kan anonymiseras.
For overlatelse av detta slag behdvs inte anvindningstillstand.

Sadant undervisningsmaterial far och ska vid undervisning i form av foreldsningar presenteras
anonymt pa det sitt som foreskrivs i 2 mom. Identifierbara uppgifter far anvdndas i undervis-
ningssituationer endast om undervisningen inte kan héllas anonym p& grund av att fallet i
fraga ar sillsynt, pd grund av undervisningens natur eller av ndgot annat motsvarande skal.
Det ir inte exceptionellt att studerande atminstone indirekt kan identifiera en person utifran
uppgifterna t.ex. for att de sjalva har vardat patienten eller behandlat kundens drende. Darfor
ar det for att skydda de registrerades rattigheter nodvéandigt att de som deltar i undervisningen
ska foreldggas lagstadgad sekretessplikt. Sekretessplikten foljer direkt av lagens 53 §. Med
hjélp av sekretessplikten forsdker man sdkerstilla att uppgifterna behandlas av endast de per-
soner som maste behandla dem. Eftersom de som studerar till yrkesutbildade personer inte
nddvandigtvis dnnu i borjan av sina studier &r insatta i all lagstiftning som géller dem, ska den
som ger utbildningen vara skyldig att informera studerandena om att sekretessplikt géller i
fraga om uppgifterna. Dessutom ska den som ger utbildning informera studerandena om de
sanktioner som f6ljer for brott mot sekretessplikten bl.a. med stod av 38 kap. i strafflagen.

I 3 mom. foreskrivs att en registrerad inte har rétt att géra invéndningar mot behandlingen av
personuppgifter om honom eller henne i undervisningssyfte. Néar behandlingen av uppgifter
grundar sig pa artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen har den registrerade enligt artikel 21 i
regel rtt att gora invdndningar mot behandlingen av sina personuppgifter. Enligt artikel 21.1 i
forordningen far en registeransvarig, om den registrerade har gjort invéndningar mot behand-
lingen av uppgifter, inte lingre behandla personuppgifterna sdvida denne inte kan pavisa sad-
ana tvingande beréttigade skél for behandlingen som véger tyngre én den registrerades intres-
sen, réttigheter och friheter eller om det sker for faststdllande, utévande eller forsvar av rétts-
liga ansprak.

En medlemsstat kan enligt artikel 23.1 i dataskyddsforordningen begrinsa tillimpningsomra-
det for rétten att gora invéndningar enligt artikel 21, om en sfdan begrdnsning sker med re-
spekt for andemeningen i de grundldggande rittigheterna och friheterna och utgér en nédvén-
dig och proportionell atgird i ett demokratiskt samhélle i syfte att sékerstélla skyddet av den
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registrerade eller andras réttigheter och friheter. I artikel 23.2 i forordningen har nérmare be-
skrivits vilka sdrskilda bestimmelser som vid behov ska tas in i lagstiftningsatgarderna. Dessa
ar andamaélen med behandlingen eller kategorierna av behandling, kategorierna av personupp-
gifter, omfattningen av de inforda begrdnsningarna, skyddsatgérder, specificeringen av den
registeransvariga, lagringstiden, riskerna for de registrerades réttigheter och friheter samt de
registrerades rétt att bli informerade om begriansningen.

Rétten att gora invdndningar maste i undervisningssyfte kunna begrinsas sérskilt om det ar
frdga om ett séllsynt fall. For att dessa fall ska kunna skdtas pa ett hogklassigt och korrekt sétt
ska de behandlas redan i samband med undervisningssituationer. Om en person i dessa fall har
ratt att invénda, blir det i praktiken omdjligt att genomféra undervisningen, eftersom det &r
svart eller rentav omdgjligt att hitta motsvarande exempel. Detta leder till att de som deltar i
undervisningen inte kan undervisas i hur dessa fall ska skdtas, och dé& far den kund som lider
av samma sjukdom eller som har hamnat i en liknande situation inte den vard eller annan hjilp
som han eller hon behdver. Det ér dérfor frdga om en nddvéndig begransande atgérd nér det
géller rétten att gora invéindningar. Uppgifterna kan i allménhet inte pa grund av fallens karak-
tér presenteras som exempel eller anonyma. Det dr ndmligen i praktiken mdjligt att identifiera
personen, om det bara finns ett fatal fall i hela landet eller inom ett visst omrade. Sekretess-
plikten avser dven i detta fall att forhindra att den registrerades identitet avslojas for utomsta-
ende.

I 4 mom. foreskrivs vidare for att skydda den registrerade att tillstindshavaren ska forstora ett
separat material som samlats in for undervisningsdndamal nér det inte ldngre behovs for det
dndamalet.

40 §. Myndighetens planerings- och utredningsuppgifter. Enligt paragrafen kan det for myn-
dighetens planerings- och utredningsuppgifter trots sekretessplikten i enskilda fall ges sddana i
6 § avsedda myndigheters registeruppgifter, som har registrerats i social- och hélsovardens
verksamhet och som &dr nodvéndiga for uppgifterna i fraga. Tillstdindsmyndigheten for social-
och hélsovardsuppgifter kan ge tillstand till Folkpensionsanstaltens, Pensionsskyddscentralens
och Befolkningsregistercentralens uppgifter som &dr begransade i 6 § och som ar nodvéndiga
for planerings- och utredningsuppgifter.

Bestdmmelsen &r enhetlig med bestdimmelsen i 16 § 1 personuppgiftslagen och motsvarar de i
28 § i offentlighetslagen avsedda planering- och utredningsuppgifterna. Skillnaden é&r i prakti-
ken den att nu kan tillstindsmyndigheten centraliserat ge tillstdnd till myndigheternas uppgif-
ter inom flera forvaltningsomraden samt samkdra och 1dmna ut dem centraliserat. Enligt 28 § i
gillande offentlighetslag fattar ministeriet beslut om beviljande av tillstdnd, om uppgifter be-
hovs ur register som finns hos flera myndigheter som dr understdillda samma ministerium.

I kommunerna dr det nodvéndigt att samkdra uppgifter om vélbefinnande dven med bl.a. upp-
gifter som samlas in inom idrotts-, bildnings- och kulturvésendet samt tekniska sektorn. Detta
ar viktigt dven 1 social- och hélsovérdstjénsternas fordnderliga strukturer for att frimja vilbe-
finnandet pé ett bredare plan. Aven i den planerade modellen for ordnande av landskapens
social- och hélsovardstjanster behover bdde den som anordnar social- och hélsovérdstjénster
och kommunen information, utifrdn vilken de kan svara for en dndamalsenlig skotsel av de
uppgifter och skyldigheter som foreskrivs i hélso- och sjukvardslagen, socialvardslagen och i
annan speciallagstiftning eller som grundar sig pa avtal eller for andra uppgifter som en kom-
mun enligt kommunallagen (410/2015) har atagit sig.

Enligt gillande kommunallag producerar kommunerna och samkommunerna en betydande del

av social- och hélsovardstjdnsterna. Kommunen ska frimja sina invanares vélfard och ordna
tjénsterna for sina invénare pa ett ekonomiskt, socialt och miljomaéssigt hallbart sitt. Kommu-
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nen ska ta hénsyn till frimjandet av kommuninvanarnas vilfird samt till ordnandet och pro-
duktionen av tjénster i kommunstrategin. Kommunstrategin ska grunda sig pa en bedémning
av nuldget i kommunen samt av framtida forédndringar i omvérlden och deras inverkan pa full-
gorandet av kommunens uppgifter.

De kommunala myndigheterna ska i samarbete ge akt pa och frimja valfarden hos personer
som behover sarskilt stod samt avhjalpa missforhéllanden och férebygga uppkomsten av dem.
De myndigheter som ansvarar for det sarskilda stodet ska enligt socialvardslagen férmedla in-
formation om de sociala problem som klienterna stélls infor samt ge sakkunnighjélp till andra
myndigheter och till kommuninvénarna och till organisationer som &r verksamma i kommu-
nen. For de syften som ndmns behdver de kommunala myndigheterna och de framtida land-
skapsmyndigheterna fa uppgifter som 6verskrider forvaltningsomradesgranserna for skotseln
av sina lagstadgade uppgifter, samt ett administrativt forfarande med hjélp av vilket uppgifter-
na smidigt och skyndsamt fas i tjanstebruk.

Behandlingen av andra 4n kénsliga uppgifter grundar sig pa artikel 6.1 e i dataskyddsforord-
ningen. Enligt den &r behandlingen av personuppgifter laglig om den ar nddvéandig for att ut-
fora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den registeransvarigas myndighetsutov-
ning.

Eftersom uppgifterna vid planerings- och utredningsuppgifter behandlas for ndgot annat &n-
damal dn det for vilket de har samlats in, ska lagstiftningen dessutom i ett demokratiskt sam-
hélle utgéra en nodvéndig och proportionerlig &tgérd for att trygga de mal som avses i artikel
23.1 i dataskyddsférordningen. Dessa mal &r bl.a. den i led e avsedda folkhdlsan och sociala
tryggheten och det i led 1 avsedda skyddet av den registrerade eller andras rattigheter och fri-
heter. P4 grund av detta ska det foreskrivas att det for planerings- och utredningsuppgifter far
anvéndas endast sddana personuppgifter som ir nddvéndiga for &ndamalet.

Om myndighetens planerings- och utredningsuppgifter géller kénsliga uppgifter, ska det for
behandlingen finns en grund i artikel 9.2 i dataskyddsforordningen. Som grund fér behand-
lingen foreslés artikel 9.2 g som tillater behandling om den dr nédvéndig av hdnsyn till ett vik-
tigt allmént intresse, pa grundval av medlemsstaternas nationella rétt, vilken ska sté i proport-
ion till det efterstravade syftet, vara forenligt med det vésentliga innehéllet i rétten till data-
skydd och innehélla bestdmmelser om lampliga och sdrskilda atgérder for att sékerstélla den
registrerades grundlédggande réttigheter och intressen.

I paragrafen finns bestimmelser om de forutsittningar i enlighet med vilka uppgifter kan 1am-
nas ut for myndighetens planerings- och utredningsuppgift. Myndighetens planerings- och ut-
redningsuppgifter dr sddana uppgifter som é&r viktiga for det allménna intresset, eftersom syftet
med dessa uppgifter dr att genomfora offentlighetsprincipen och producera uppgifter for ett
allmént samhélleligt behov. Inom social- och hélsovardssektorn forverkligar myndighetens
planerings- och utredningsuppgifter sirskilt mal som héanfor sig till folkhélsan och den sociala
tryggheten. Darfor kan detta nir det géller kinsliga uppgifter motiveras med artikel 9.2 e och
artikel 23 e.

For att skydda registrerade och begrinsa behandlingen av personuppgifter foreslés motsva-
rande skyddsatgirder som i géllande personuppgiftslag. For det forsta maste det finnas ett av
myndigheten beviljat anvéndningstillstind for planerings- och utredningsuppgifter. Bestim-
melser om den behdrighet som géller anvindningstillstand finns i lagens 44 §. Behandlingen
krdver en dndamalsenlig plan for anvéndning av uppgifter och forutsittningen &r att informat-
ionsbehovet eller sjilva uppgiften inte kan genomforas utan behandling av kunduppgifter.
Skyddsétgérder ér bl.a. informationssékerhetskraven enligt 3 kap. och sekretessplikten enligt
53 §. Vidare foljer grianserna for myndighetens planerings- och utredningsuppgifter av de be-
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staimmelser som géller den egna behorigheten for den myndighet som utfor planerings- och ut-
redningsuppgifter. Dess behorighet bestimmer ndmligen dven vilka planerings- och utred-
ningsuppgifter som hor till myndigheten i fraga.

Behandling av uppgifter med stod av lag utan anvindningstillstind

41 §. Informationsledning. Ordnandet av tjanster dr en sadan uppgift for tjanstetillhandahallare
inom social- och hélsovirden som grundar sig pa lag. Syftet med den foreslagna paragrafen r
att forbéttra tjénstetillhandahéllarens faktiska forutsittningar for att skota sin uppgift.

Grunden for behandling for informationsledning foljer av artikel 6.1 e i dataskyddsforordning-
en, enligt vilken uppgifter far behandlas, om det dr nddvéandigt for att utféra en uppgift av all-
mént intresse eller som ett led i den registeransvarigas myndighetsutdvning. Eftersom uppgif-
terna i informationsledning behandlas f6r ndgot annat &ndamal &n det for vilket de har samlats
in, ska lagstiftningen dessutom i ett demokratiskt samhélle utgora en nédvéndig och proport-
ionerlig atgard for att trygga de mal som avses i artikel 23.1 i dataskyddsforordningen. Dessa
mal ar bl.a. den i led e avsedda folkhélsan och sociala tryggheten och det i led 1 avsedda skyd-
det av den registrerade samt andras rattigheter och friheter.

Kraven pé uppgifter som hor till sérskilda kategorier av personuppgifter, t.ex. halsouppgifter,
ar strangare enligt artikel 9 1 dataskyddsforordningen. Sédan behandling som sker i informat-
ionsledningssyfte lyder dock under artikel 9.2 h i férordningen. Enligt den artikeln kan uppgif-
ter behandlas bland annat for forvaltning av hélso- och sjukvérdstjénster och social omsorg
och av deras system, pd grundval av medlemsstaternas nationella ritt och under forutsittning
att de villkor och skyddsatgiarder som avses i punkt 3 &dr uppfyllda. Enligt punkt 3 forutsitts att
uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt
enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt eller bestimmelser som faststills av
nationella behoriga organ eller av en annan person som ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststélls av nation-
ella behodriga organ.

For att servicesystemet ska kunna utvecklas i en mera verkningsfull riktning och for att resul-
tatet av de tjanster som kunderna far ska kunna f6ljas effektivt ska det vara mgjligt for tjanste-
tillhandahéllarna att behandla och samkora identifierbara uppgifter som stdd for den operativa
och strategiska ledningen samt beslutsfattandet. Pa detta satt kan verksamheten, produktionen
och ekonomin styras battre. De identifierbara uppgifter som behovs for utveckling av produkt-
ionsprocesser, samordning av den samlade varden av en patient, kundsegmentering och andra
motsvarande anviandningsdndamél som forbéttrar produktiviteten och verkningsfullheten ska
kunna anvindas som grund for ledningsinformationen i realtid, kontinuerligt och kumuleran-
de, som ett led i organisationernas dagliga verksamhet och utan inledande av separata forsk-
ningsprojekt. Tjénstetillhandahéllaren ska kunna anvénda sddan information utifran vilken den
kan svara for en dandamaélsenlig skotsel av sina uppgifter och skyldigheter som grundar sig pa
avtal eller som anges i hilso- och sjukvérdslagen (1326/2010) och socialvardslagen
(1301/2014) samt i annan speciallagstiftning pd omrédet.

Enligt t.ex. hélso- och sjukvérdslagen ansvarar en kommun eller samkommun f6r ordnandet
och genomforandet av hilso- och sjukvardstjanster, lika tillgang till de ordnade tjdnsterna och
vidtagna andra atgirderna samt faststdllandet av behovet av, miangden av och kvaliteten pa
tjanster, sittet att producera tjanster och tillsynen 6ver tjansteproduktionen. En kommun eller
en samkommun for ett sjukvérdsdistrikt ska ordna hélso- och sjukvérdens innehéll och om-
fattning enligt vad som krédvs for kommuninvanarnas eller invanarnas i samkommunen vélbe-
finnande, patientsikerhet, sociala trygghet och hélsotillstdind och for det medicinskt, odonto-
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logiskt och hdlsovetenskapligt bedomda behov som kan motiveras utifran observation av fak-
torer som paverkar dessa hilsoaspekter. En kommun och en samkommun for ett sjukvardsdi-
strikt ska &ven se till att servicen for de invanare som den ansvarar for ordnas och ér tillgéing-
lig pa lika villkor inom hela kommunen eller samkommunen. Kommunen ska ocksa anvisa
tillrackligt med resurser for det frimjande av hélsa och vélfard som ligger till grund for stats-
andelen for kommunal basservice samt for hélso- och sjukvardstjansterna. Vidare hélso- och
sjukvardslagen éaldgger samkommunen for ett sjukvardsdistrikt att planera och utveckla den
specialiserade sjukvarden sa att primarvarden och den specialiserade sjukvarden bildar en
funktionell helhet.

Pé motsvarande sétt dr en kommun enligt socialvirdslagen skyldig att se till att kommuninva-
narna ska ha tillgéng till rddgivning och handledning inom socialvarden, och nér socialvarden
ordnar radgivning och handledning ska den vid behov samarbeta med den primérvard som ger
hélsoradgivning som avses i 13 § 1 hélso- och sjukvérdslagen samt med andra sektorer. Ge-
nom strukturellt socialt arbete ska kommunen se till att information om social vélfard och so-
ciala problem formedlas och sakkunskapen inom socialvarden utnyttjas for att frdmja vélfard
och hélsa.

De kommunala myndigheterna ska enligt socialvardslagen 1 samarbete ge akt pa och framja
vélfarden hos personer som behdver sdrskilt stod samt avhjidlpa missforhallanden och fore-
bygga uppkomsten av dem. De kommunala myndigheterna ska enligt socialvardslagen dven i
samarbete ge akt pa och frdmja barns och unga personers vélfird samt avhjilpa missforhéllan-
den i1 uppvéxtforhallandena och forebygga uppkomsten av missforhdllanden. De myndigheter
som ansvarar for socialvarden ska bl.a. férmedla information om barns och unga personers
uppvaxtforhallanden och sociala problem samt ge sakkunnighjilp till andra myndigheter och
till kommuninvanarna och till organisationer som &r verksamma i kommunen.

I géllande bestdimmelser tas dock inte entydigt stdllning till samkorning av identifierbara upp-
gifter i den registeransvarigas olika register nér tjdnstetillhandahéllarens verksamhet planeras,
utvérderas, leds, Overvakas eller i friga om andra motsvarande behov. Klientuppgiftssystemet
ska enligt 7 § i klientuppgiftslagen kunna producera de uppgifter som behovs for den plane-
ring, ledning och statistikforing som tillhandahéllaren av socialvardstjénster och hélso- och
sjukvérdstjanster sjélv skoter och de uppgifter som behovs for den riksomfattande forsknings-
och statistikverksamheten samt uppgifter om bedémning av vardbehovet och om tidpunkten
for intagning for véard. Enligt 21 § i lagen om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015)
ska klientuppgifter kunna anvédndas inom klientprocessen samt vid planeringen, utvirderingen,
ledningen och 6vervakningen av verksamheten.

Informationsledningens betydelse framhévs, om den reform av ordnandet av social- och hél-
sovardstjanster som dr aktuell for ndrvarande forverkligas. I och med reformen kommer avse-
virt storre omraden, dvs. landskapen, att svara for ordnandet av social- och hilsovardstjinster.
Syftet med forslaget dr dven att forbéttra tillgangen till social- och hilsovardstjanster och att
integrera tjansterna till en mer komprimerad helhet. For att malen ska fullfoljas krdvs nya
verktyg for att tolka helhetsbilden ordentligt och for att kundernas servicehelhet ska kunna
kontrolleras.

Det ir séledes nodvindigt att mojliggora informationsledning for att trygga bade folkhédlsan
och den sociala tryggheten och de grundlaggande fri- och rittigheterna for enskilda registre-
rade, dvs. den i 19 § i grundlagen foreskrivna sociala tryggheten. Dessa tva grunder enligt ar-
tikel 23 1 dataskyddsforordningen gér hand i hand: effektiv och verkningsfull informationsled-
ning resulterar i att kunderna fér béttre service och pé detta sitt tryggas den registrerades rétt
till hélsa och social vélfard samt patientsékerhet.
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Den registrerades réttigheter skyddas framfor allt genom att ett i lagen foreskrivet anvénd-
ningsdndamal ar begrénsat. Den som behandlar uppgifterna har lagstadgad tystnadsplikt, som
foljer av 53 §. Den registrerades rittigheter skyddas dessutom av de informationssékerhets-
krav som bl.a. anges i 3 kap.

Forddling av information och egentlig behandling av information vid ledning och beslutsfat-
tande kan ofta ske pa en forenklad niva, eller pa patient- eller kundgruppsniva eller pa nagot
annat sétt anonymt eller pseudonymt sé att en enskild person inte direkt kan identifieras,
fastidn processen med att producera information forutsitter behandling av identifierbar inform-
ation. Tjénstetillhandahallaren ska vid planering av elektronisk behandling av uppgifter dessu-
tom redan i princip reda ut och beakta i vilken utstrickning och pé vilket sétt anvéindningen av
uppgifterna for eget behov kan genomforas utan identifierbara uppgifter.

I paragrafens I mom. finns bestdimmelser om rétt for tillhandahéllare av social- och hilsovérd
att pé ett identifierbart sétt behandla sekretessbelagda och kénsliga kunduppgifter som identi-
fierbara, om detta &r nodvéndigt for att den serviceverksamhet som tillhandahéllaren 4r ansva-
rig for ska kunna produceras, foljas, utvirderas, planeras, utvecklas, ledas och dvervakas.
Tjanstetillhandahallaren behover inte tillstand for att samkora uppgifterna eller for annan be-
handling i det syfte som anges i1 paragrafen, om uppgifterna har uppstatt i tillhandahéllarens
egen verksamhet eller tjinstetillhandahdllaren &r en registeransvarig enligt artikel 4 led 7 i
dataskyddsforordningen. Uppgifterna har enligt 1 mom. uppstatt i tillhandahéllarens egen
verksamhet oberoende av om tillhandahallaren har producerat tjdnsterna for nagon annans
rakning i egenskap av registerforare eller om tillhandahéallaren &r en i dataskyddsforordningen
avsedd registeransvarig for dessa uppgifter. Informationsledning ska bl.a. ur patientsékerhet-
ens synvinkel vara mojlig dven for en registerforare for att den pé ett effektivare sétt ska
kunna utvirdera och f6lja sin verksambhet.

Forutsittningarna for att en registerforare i informationsledningssyfte far behandla personupp-
gifter foljer av artikel 28 och 29 i dataskyddsforordningen. Enligt artikel 29 i férordningen far
registerforaren och personer som utfor arbete under registerforarens dverinseende endast be-
handla personuppgifter pa instruktion fran den registeransvariga, sdvida han eller hon inte ar
skyldig att gora det enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt. I det foreslagna
momentet krivs i dverensstimmelse med artikel 29 att registerforaren har rétt att behandla
uppgifter i informationsledningssyfte.

I 6vrigt ska bestimmelserna i artikel 28 i forordningen iakttas nér det géller registerforaren.
Artikeln 1 fraga ska iakttas nir registerforaren genomfor behandlingen av personuppgifterna
for den registeransvarigas rakning. En registeransvarig far enligt artikel 28.1 endast anlita sad-
ana registerforare som ger tillrickliga garantier om att genomfora lampliga tekniska och orga-
nisatoriska atgérder pa ett sddant sitt att behandlingen uppfyller kraven i forordningen och sé-
kerstéller att den registrerades réttigheter skyddas. En registerforare far enligt artikel 28.2 inte
anlita en annan registerforare utan att ett sarskilt eller allmént skriftligt forhandstillstind har
erhallits av den registeransvarige.

I artikel 28.3 i forordningen foreskrivs det att nér uppgifter behandlas av en registerforare ska
hanteringen regleras genom ett avtal eller en annan réttsakt enligt unionsrétten eller enligt
medlemsstaternas nationella rétt som &r bindande for registerforaren med avseende pa den re-
gisteransvariga och i vilken foremalet for behandlingen, behandlingens varaktighet, art och
andamal, typen av personuppgifter och kategorier av registrerade, samt den registeransvarigas
skyldigheter och rittigheter anges. I punkt 3 foreskrivs vidare ndrmare om vilka omsténdig-
heter som ska anges i det avtalet eller den rittsakten. En del av dessa har lyfts fram i f6ljande
stycken, eftersom de dr sérskilt betydande med tanke pa den foreslagna paragrafen om inform-

138



RP 159/2017 rd

ationsledning. Det &r skal att framhédva att &ven de andra bestimmelserna i artikel 28 i forord-
ningen ska iakttas, fastén de inte granskas sirskilt hér.

I artikel 28.3 a i forordningen konstateras att registerforaren endast far behandla personuppgif-
ter p&4 dokumenterade instruktioner frén den registeransvarige, sdvida inte denna behandling
krdvs enligt unionsritten eller enligt en medlemsstats nationella ritt som registerforaren om-
fattas av, och i sa fall ska registerforaren informera den registervarige om det réttsliga kravet
innan uppgifterna behandlas, sdvida sddan information inte dr forbjuden med hénvisning till
ett viktigt allménintresse enligt denna rétt: Registerforaren ska séledes informera den register-
ansvarige om att uppgifterna behandlas for informationsledning pé det sitt som anges i for-
ordningen. Den registeransvarige behover inte informeras separat for varje behandling. Det
racker med att registerforaren informerar om sin lagstadgade rdtt att behandla personuppgifter
i informationsledningssyfte en géng, t.ex. nir avtalet eller rittsakten mellan registerforaren
och den registeransvarige utarbetas. Detta kan dven ndmnas i avtalet eller rattsakten.

Enligt artikel 28.3 b i forordningen ska registerforare omfattas av en lagstadgad tystnadsplikt.
Sekretessplikt i informationsledningssyfte foljer direkt av den foreslagna 53 §. Enligt artikel
28.3 e ska registerforaren hjdlpa den registeransvarige, i den man detta dr mdjligt, sa att den
registeransvarige kan fullgdra sin skyldighet att svara pa begdran om utdévande av den registre-
rades rdttigheter. I informationsledningssyfte kommer denna skyldighet att hjélpa pa friga sér-
skilt nér en tjénstetillhandahéllare som arbetar for den registeransvariges rékning behandlar
personuppgifter for informationsledning. Den registeransvarige och registerféraren kan med
Omsesidiga arrangemang avtala om att t.ex. registerforaren till den registeransvarige sander de
uppgifter som behovs for att tillgodose den registrerades réttigheter eller att den registeransva-
rige kan be den registrerade att vinda sig direkt till registerforaren.

Vidare ska det enligt artikel 28.3 g i avtalet eller rittsakten mellan den registeransvarige och
registerforaren tas in en punkt om hur uppgifter behandlas efter det att tillhandahéllandet av
behandlingstjénster har avslutats. Enligt forordningen &r alternativen att radera eller aterlamna
alla personuppgifter till den registeransvarige och radera befintliga kopior savida inte lagring
av personuppgifterna kriavs enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt. Nation-
ella bestimmelser om lagring av personuppgifterna och om lagringstiden efter det att tillhan-
dahallandet av behandlingstjénster har avslutats finns bl.a. i offentlighetslagen som allmén lag
och 1 speciallagstiftningen i patientlagen och forordningen om journalhandlingar samt i lagen
om klienthandlingar inom socialvarden. Vidare foreskrivs det om arkivering av handlingar i
arkivlagen. Lagstiftningen forbjuder en registerforare att anvianda uppgifterna for sina egna
syften efter det att avtalet har 16pt ut. De maste dock bevaras for bl.a. tillsyn.

Fastén serviceanordnaren i egenskap av registeransvarig i sista hand svarar for att behandling-
en av personuppgifter i tjdnster som genomfors for serviceanordnarens rikning &r forenlig
med dataskyddsforordningen och den nationella lagstiftningen, svarar dven en tjénsteprodu-
cent som agerar for serviceanordnarens rikning for planeringen av databehandlingen samt for
dandamalsenlig behandling av uppgifter, for anvisningar och for egenkontroll i1 sin egen verk-
samhet.

I 2 mom. foreskrivs om situationer dér tjdnstetillhandahéllaren kan jédmfora sin egen verksam-
het med andra tjdnstetillhandahéllares verksamhet. Dessa situationer dr begransade till sddan
serviceverksamhet som genomfors pa tjanstetillhandahallarens ansvar eller till utvirdering,
planering och utveckling av servicekedjor. Ett anvindningsdndamal som &r mera begrénsat dn
det som avses i 1 mom. &r motiverat, eftersom den produktion, uppf6ljning, ledning och dver-
vakning av tjdnster som avses i | mom. uttryckligen géller tjanstetillhandahéllarens egen verk-
sambhet. Tjénstetillhandahallaren ska i enlighet med 45 § ldmna in planen for anvéndning av
uppgifter till Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovéardsuppgifter, som utifrdn planen
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bedomer om de begirda uppgifterna kan anonymiseras. Tillstindsmyndigheten producerar all-
tid jamforelsematerialet i fraga och lamnar ut det anonymiserat till tjanstetillhandahallaren. Pa
detta sitt behdver tjanstetillhandahéllaren inte ha en grund enligt dataskyddsforordningen for
behandlingen av uppgifter, eftersom det inte ldngre &r frdga om behandling av personuppgif-
ter.

42 §. Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hdlsovdrden. 1 lagstiftningen
om social- och hélsovard finns ett betydande antal myndigheter till vars uppgifter det hor att
styra och dvervaka béade privata och offentliga aktorer pd omradet - bade verksamhetsenheter
och yrkesutbildade personer. Exempel pd dylika myndigheter &ér Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovéarden (Valvira), regionforvaltningsverken och Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet (Fimea). De 6vervakande myndigheterna har i enskilda fall
fatt ratt att fa dven sekretessbelagda uppgifter for skotseln av sina lagstadgade uppgifter.

Digitaliseringen innebdr nya mojligheter att utifrdn patient- och kunduppgifter bedoma den
verksamhet som bedrivs av dem som Overvakas dven pa ett allménnare plan, om 6vervakning-
en genomfors regelrétt och upprepas tillrickligt ofta med hjilp av indikatorer som tagits fram
for dndamalet.

Enligt I mom. kan en tillsynsmyndighet inom social- och hilsovarden for utférande av en
lagstadgad styrnings- och tillsynsuppgift av Tlllstandsmyndlgheten for social- och hélsovérds-
uppgifter fa samkorda uppgifter som baserar sig pa kunduppglfter inom social- och hilsovar-
den och vid behov samkdérda uppgifter som baserar sig pa andra registeruppgifter hos de regis-
teransvariga som avses i 6 § 1 anonymiserad form. Bestdmmelsen motsvarar den i 45 § av-
sedda ritten som tillstindsmyndigheten har att i enskilda fall behandla identifierbara uppgifter
hos de myndigheter som avses i 6 § utan tillstindsforfarande, om de samkorda uppgifterna be-
gérs och ldmnas ut i anonymiserad form. For tillsynsmyndigheterna ar det ofta viktigt att upp-
foljningen av uppgifterna upprepas oforédndrad, vilket gor det mdjligt att upptacka eventuella
snabba negativa fordndringar i den verksamhet som bedrivs av dem som &vervakas och att
borja utreda orsakerna till dessa.

Om den myndighet som 6vervakar den registeransvariges verksamhet enligt lagen har ratt att
& de uppgifter som dr nddvindiga for sin uppgift oberoende av sekretessplikten, kan uppgifter
som erhallits péd detta sétt 1&imnas ut till den enligt 2 mom. &ven 1 identifierbar form, om myn-
digheten sérskilt och vélmotiverat begéir detta.

Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn kan inte genomforas om det inte finns rétt dartill
enligt lag. Tillsynsmyndigheternas uppgift som sadan grundar sig saledes direkt pa lag. Nar-
mare bestimmelser om ritt till information som giller dessa uppgifter finns i lag Den rittsliga
gmnden 1 situationer som beskrivs i 2 mom. grundar sig saledes i forsta hand pa bestimmelser
i ndgon annan lag, och i denna lag upprittas endast ritt att f4 desamma uppgifterna dven av
tillstandsmyndigheten.

Genom paragrafen tillgodoses det allménna intresset pa folkhdlsoomradet enligt artikel 9.2 1 i
dataskyddsforordningen, eftersom detta skyddar de hoga kvalitets- och sdkerhetsnormerna
inom hélso- och sjukvarden. Aven i denna paragraf efterstéivas funktionell differentiering, dvs.
uppgifterna ska i regel inte kunna anvéndas i beslut eller andra atgirder som géller personer.
Paragrafens rattsverkningar riktas inte direkt till registrerade, utan uppgifterna anvinds for att
beddma verksamhet som bedrivs av tjanstetillhandahallare och yrkesutbildade personer inom
social- och hilsovarden. Bestimmelser om detta finns uttryckligen i lagens 31 §, enligt vilken
uppgifter som samlats in med stod av denna lag inte far [dmnas ut for administrativt beslutsfat-
tande eller ndgon annan motsvarande behandling av drenden som géller en enskild person utan
hans eller hennes uttryckliga samtycke. De uppgifter som avses 1 9 § 2 mom. f&r dock anvén-
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das i en tillsynsuppgift som géller nagon annan én en patient eller en kund inom socialvarden,
nar lagenligheten i verksamhet som bedrivs av verksamhetsenheter inom social- och hilsovér-
den eller den professionella ldmpligheten hos yrkesutbildade personer inom social- och hélso-
varden bed6ms.

I 3 mom. foreskrivs att identifierbara personuppgifter kan lamnas ut till tillsynsmyndigheten
via den informationssdkra drifttjansten. Genom bestdmmelsen mojliggdrs tillsynsmyndighet-
ens ratt att fa information via en teknisk anslutning. Pa basis av 29 § 3 mom. i offentlighetsla-
gen och grundlagsutskottets tolkning i anknytning till det ska det alltid separat foreskrivas om
utlimnande av uppgifter med hjélp av en teknisk anslutning.

5 kap. Behandling av ansokan om anvandningstillstind, begiran om anonymise-
rade uppgifter och utlimnade uppgifter

43 §. Allmdnna grunder for beviljande av anvindningstillstand. Genom den foreslagna lagen
utfirdas ndrmare bestimmelser dn tidigare om grunderna for att bevilja anviandningstillstand
och om de forutsattningar som maste gélla for att anvandningstillstand ska kunna beviljas for
kunduppgifter inom social- och hélsovarden och formanshandldggningen samt for andra regis-
teruppgifter som géller vélfard och hélsa.

De registeruppgifter som behandlas i enlighet med den allménna dataskyddsforordningen och
deras omfattning ska folja den princip om uppgiftsminimering som forutsitts i artikel 5.1 ¢ 1
dataskyddsforordningen. De uppgifter som avses i anvindningstillstandet ska sdledes sta i ratt
proportion till det efterstrdvade malet och de personuppgifter som anvédnds ska vara lampliga
och visentliga samt begrdnsade i forhallande till vad som ar nddvandigt i relation till de én-
damal som de behandlas for.

Ett anvéndningstillstdnd fér enligt / mom. beviljas, om det anvéindningsédndamal for uppgifter-
na som framgar av ansdkan och av planen for anvandning av uppgifterna

1. overensstimmer med den allminna dataskyddsforordningen, personuppgiftslagen samt
denna och ndgon annan lag som géller uppgifter,
2. forverkligas &ndamaélsenligast genom anvéndning av de uppgifter som avses i ansokan.

I 2 mom. framhivs for sékerhets skull forutsittningarna for beviljande av tillstand, vilka &ven i
Ovrigt dr uppenbara. Enligt momentet ska alla forutsdttningar for tillstindet uppfyllas, om an-
sokan om anvéndningstillstand hanfor sig till ett sdidant anvandningsdndamal for vilken det f6-
reskrivs separat om tillstindsforfarande och grunder for beviljande av tillstind. Som exempel
pa ett sddant tillstdind kan ndmnas tillstdndsforutséittningarna for interventionsprovning, som
avses i lagen om medicinsk forskning (488/1999). En central forutséttning for tillstind &r sam-
tycke av den som ska undersdkas. Om man vid forskning av detta slag i friga om dem som
undersoks vill behandla registeruppgifter hos flera olika registeransvariga eller registeruppgif-
ter hos en privat tjanstetillhandahéallare inom social- och hilsovarden, ska samtycket gélla alla
uppgifter som behovs i den sagda forskningen.

Nér anvandningstillstdnd beviljas ska det beaktas pé vilka grunder uppgifterna fran {forsta bor-
jan har samlats in och for vilket &ndamal. [ 3 mom. foreskrivs om situationer dar sammanstall-
ning av uppgifter i ett personregister grundar sig pa den registrerades samtycke. Om uppgif-
terna ursprungligen har sammanstillts med samtycke av den registrerade, kan anvandningstill-
stand beviljas endast om det &r forenligt med samtycket och villkoren for utlimnande och an-
viandning av informationen. En motsvarande bestimmelse finns i 28 § 1 mom. i den géllande
offentlighetslagen. Syftet med bestéimmelsen r att trygga individens sjdlvbestimmanderitt. I
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regeringens proposition med forslag till offentlighetslag (RP 30/1998 rd) sdgs ”Néar en myn-
dighet samlar in uppgifter om individer och sammanslutningar med deras samtycke, kan det
med tanke pé sjalvbestimmanderétten inte anses acceptabelt att uppgifterna senare anvénds i
strid med villkoren for anvéindning och utlimnande. Darfor foreslas att tillstand inte far utfar-
das i strid med de villkor for anvindning och utlimnande som uppstéllts i samtycket.” Syftet
med momentet dr att bevara denna princip som Overensstimmer med offentlighetslagen nir
uppgifter lamnas ut for &ndamal som &r forenliga med den foreslagna lagen.

I momentet foreskrivs dessutom om situationer dér det anvandningséndamal for vilket uppgif-
terna behdvs atminstone till vissa delar grundar sig p& den registrerades samtycke. Enskilda
undersokningar eller andra projekt genomfors ofta med samtycke av den registrerade. For att
ett projekt ska genomforas kan det dessutom vara nddvéndigt att anvénda registermaterial. En-
ligt forslaget ska den registrerade i dessa fall ge sitt samtycke bade till sjdlva projektet och till
anviandning av registermaterialet. Nar det géller dessa registrerade som har gett sitt samtycke
till ett projekt kan anvéndningstillstdnd séledes beviljas endast om det genom tillstandsvillko-
ren dr mojligt att garantera att uppgifterna anvédnds och ldmnas ut endast i enlighet med de
villkor som ingér i det nimnda samtycket. Ddremot kan uppgifter om eventuella kontrollgrup-
per plockas ur registret utan samtycke, forutom i sddana fall dér det ar friga om i 38 § 1 mom.
avsedd utvecklings- och innovationsverksamhet, som alltid grundar sig pa den registrerades
samtycke.

Paragrafens 4 mom. motsvarar i huvudsak bestimmelserna i1 28 § i offentlighetslagen. Till-
stand att f4 sekretessbelagda uppgifter kan beviljas for viss tid, om det 4r uppenbart att de in-
tressen som sekretessen ar avsedd att skydda inte krinks om uppgifterna 1dmnas ut. Till till-
standet ska fogas foreskrifter som behovs for att skydda enskilda intressen. Tillstindets tids-
bundenhet utgor inget hinder for att tiden kan forlangas genom ett separat beslut.

Sekretessplikten for tillstindshavaren bestdms i enlighet med 53 § i forslaget. Med stod av den
paragrafen tillimpas bestimmelserna om sekretess i offentlighetslagen pa sekretessen obero-
ende av om det ar fraga om myndighetsuppgifter.

Vid tillstandsprévning &r det i enlighet med regeringens proposition med forslag till offentlig-
hetslag (RP 30/1998 rd) i regel fraga om réttslig provning. Den myndighet som ansvarar for
tillstdndsprovningen ska for det forsta avgora huruvida de rittsliga forutsittningarna for an-
vindningsdndamélet uppfylls. Juridiska forutséttningar saknas t.ex. nér det finns grundad an-
ledning att misstinka att den som begér en handling inte kan skydda den. Myndigheten ska
dven kontrollera att anvdndningen av uppgifterna stimmer dverens med géllande lagstiftning.
En mer omfattande juridisk ram méste beaktas och det ska sarskilt sdkerstillas att behandling-
en av uppgifterna foljer bestimmelserna i dataskyddsforordningen. Aven tillstdndsvillkorens
och foreskrifternas betydelse ska iakttas vid tillstdndsprévningen. Ibland méste stranga villkor
uppstillas for att de juridiska forutséttningarna ska kunna anses bli uppfyllda.

Tillstdndsprovningen bestar ocksa av dndamalsenlighetsprovning. Avslag kommer pd denna
grund att bli ndgot timligen ovanligt. Om tillstdnd pa basis av &ndamalsenlighetsprovning av-
slés, ska det likvél kunna motiveras objektivt.

Ett tillstand kan aterkallas, om det anses att det finns skil for aterkallandet. Om tillstand inte
beviljas eller om det aterkallas, ska beslut fattas om detta, sa att 4ndring kan sokas i beslutet i
enlighet med 57 §. Motsvarande villkor som géller provning och aterkallande av tillstdnd ingar
1 18 § 5 mom. i klientlagen och i 13 § 5 mom. i patientlagen, som foreslas bli upphavda.

I paragrafens 5 mom. finns bestéimmelser om det forfarande som ska iakttas ndr Tillstdnds-
myndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter anser att ett &rende som inletts som ansdkan
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om anvandningstillstdnd ska behandlas som en sadan begiran om information enligt 45 § som
géller anonymiserade uppgifter. Tillstindsmyndigheten ska i dessa situationer ta kontakt med
den tillstdndssokande och foresla att drendet behandlas som en begéran om information. Om
den tillstdndssokande i denna situation vill ha ett tillstdndsbeslut i drendet, ska tillstindsmyn-
digheten i detta fall fatta beslut i drendet. Om den tillstdndssdkande ddremot gar med pa att
drendet behandlas som begédran om information eller inte reagerar inom den tid som till-
standsmyndigheten faststéllt, kan tillstindsmyndigheten behandla drendet som begidran om in-
formation.

44 §. Behorighet for behandling av anvindningstillstdnd. 1 paragrafen foreskrivs om vem som
ska ansvara for de beslut som géller tillstdnd. Enligt 28 § i den géllande offentlighetslagen kan
en enskild registeransvarig, om inte nadgot annat foreskrivs genom lag, i enskilda fall bevilja
tillstdnd att ta del av en sekretessbelagd handling for vetenskaplig forskning eller statistikfo-
ring eller for ett sddant planerings- eller utredningsarbete som en myndighet utfor. Enligt
denna bestaimmelse forutsitter ett tillstind att det &dr uppenbart att de intressen som sekretessen
ar avsedd att skydda inte krdnks om uppgifterna l&dmnas ut.

Om tillstand behovs for en handling som finns hos flera myndigheter som &r understillda
samma ministerium, fattar ministeriet 1 fraga beslut enligt 28 § i offentlighetslagen efter att
forst vid behov ha hort behdriga myndigheter. Med avvikelse fran nimnda bestimmelse kan
Institutet for hélsa och vélfird bevilja tillstand att f& uppgifter i enskilda fall, nér det for veten-
skaplig forskning behdvs uppgifter ur journalhandlingar som finns hos flera &n en kommun el-
ler samkommun som tillhandahéller hilso- och sjukvérdstjénster, hos en i lagen om privat
hélso- och sjukvard avsedd enhet som tillhandahéller hilso- och sjukvardstjanster eller hos en
yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som utovar sitt yrke sjalvstandigt. P4 mot-
svarande sitt kan Institutet for hilsa och vélfard utdver det som foreskrivs i 28 § 1 offentlig-
hetslagen med stod av 18 § 5 mom. i klientlagen bevilja tillstand till uppgifter i enskilda fall,
nér det for vetenskaplig forskning behdvs uppgifter ur handlingar om en klient som finns hos
flera 4n en kommun eller samkommun som tillhandahéller socialvérdstjanster eller hos en ser-
viceproducent som privat ordnar socialvard.

Den foreslagna bestimmelsen técker i frdga om kunduppgifter inom social- och héilsovéarden
alla de situationer om vilka det foreskrivs i1 28 § i1 offentlighetslagen, i 13 § 5 mom. i patientla-
gen och i 18 § 5 mom. i klientlagen. Det foreslas darfor att 13 § 5 mom. i patientlagen och
18 § 5 mom. i klientlagen upphévs. Bestimmelserna i 28 § i offentlighetslagen tillimpas inte
langre pa utlimnande av uppgifter ur kundregister inom social- och hélsovarden eller ur andra
register som innehaller personuppgifter. Bestimmelserna i den foreslagna lagen asidosatter till
dessa delar 28 § i offentlighetslagen. I den foreslagna lagen foreskrivs det om fler anvind-
ningsdndamél 4n de som avses i den géllande lagstiftningen, for vilka registeruppgifter inom
social- och hélsovarden kan utldmnas.

I enlighet med / mom. i paragrafen ska Tillstindsmyndigheten for social- och halsovardsupp-
gifter alltid svara for besluten om anvandningstillstdnd om en ansékan om anvandningstill-
stand géller personregister som fors av flera registeransvariga enligt 6 § eller uppgifter som
avses 1 klientuppgiftslagen och som har registrerats i Kanta-tjénsterna. Som uppgifter som in-
gér 1 Kanta-tjdnsterna betraktas dven bl.a. de logguppgifter om utlimnande som avses i 5 § i
klientuppgiftslagen.

I momentet preciseras det att Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter dock
alltid svarar for beviljandet av tillstind om uppgifter lamnas ut for utvecklings- och innovat-
ionsverksamhet enligt 38 §. Det dr i dessa fall motiverat att koncentrera den kompetens som
géller tillstindsbehdrigheten hos tillstindsmyndigheten, eftersom det ér frdga om ett saddant
nytt anvindningsdndamél som tillstdnd inte tidigare har beviljats for och eftersom forutsatt-
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ningarna for att tillstdnd ska beviljas avviker fran andra anvindningsdndamal. Tillimpnings-
omradet for den utvecklings- och innovationsverksamhet som avses i 38 § &ar begrinsad, ef-
tersom det kan forverkligas endast med samtycke av den registrerade eller med anonymiserade
uppgifter.

Till den del enbart Pensionsskyddscentralens, Befolkningsregistercentralens och Statistikcen-
tralens uppgifter begirs svarar Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovéardsuppgifter for
de beslut om anvandningstillstind som géller dem endast om uppgifterna samkdrs med upp-
gifter som innehas av de organisationer som avses i 6 § 1—S8 punkten. Séledes ska Pensions-
skyddscentralen, Befolkningsregistercentralen och Statistikcentralen fortfarande ha behdrighet
for sitt material nér det begérs uppgifter frdn endast deras eget material eller nér deras material
har samkorts med varandra. Tillstandsmyndigheten kan inte i dessa situationer heller bevilja
anvandningstillstand for utvecklings- och innovationsverksamhet.

Enligt 2 mom. svarar tillstindsmyndigheten alltid for beslutet om anvéndningstillstdnd nér det
géller uppgifter hos en privat serviceanordnare. Ansvaret beror inte pd om ansdkan om an-
vindningstillstand géller uppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom social- och
hilsovarden. Enligt den géllande patientlagen och klientlagen beviljas tillstand alltid av Insti-
tutet for hilsa och vilfard nar uppgifter hos en privat tjansteproducent behovs for vetenskaplig
forskning och statistikféring Syftet med lagarna har varit att Institutet for hédlsa och valfard
beslutar om tillstind alltid nér den registeransvarige for de uppgifter som behdvs ar en privat
tjénstetillhandahallare oberoende av om begidran om information géller en eller flera service-
anordnares uppgifter. P4 grund av formuleringarna i lagarna har det dock i viss man varit
oklart om en privat registeransvarig sjalv kan ge tillstanden. Syftet med forslaget ér att fortyd-
liga situationen pa ett sddant sétt att tillstandsmyndigheten alltid beviljar tillstand for en privat
aktors rakning. Tillstdindsbehdrigheten anses innefatta sidan provning att den inte kan dverla-
tas pa en privat serviceproducents ansvar. Anvandningstillstdind ska alltid beviljas av den
myndighet som beslutar om tillstdndet enligt 44 §, eftersom en uppgift med betydande offent-
lig makt enligt 124 § i1 grundlagen endast kan skotas av en myndighet. Detta framhédvs sérskilt,
eftersom anvandningsdndamalen utvidgas fran det nuvarande i forslaget.

I 3 mom. i paragrafen foreskrivs om en situation dir en ansdkan om anvindningstillstind gil-
ler uppgifter som finns endast i ett eget personregister hos en av de myndigheter eller organi-
sationer som avses i 6 § 1 mom. Nar det dr fraiga om en offentlig registeransvarigs egna regis-
teruppgifter, kan den registeransvarige i enlighet med 28 § i offentlighetslagen besluta om att
de sekretessbelagda uppgifterna ska ldmnas ut for vetenskaplig eller historisk forskning eller
for en myndighets utredningsuppgift. I forslaget foreslas inte heller att tillstdndsbehdrigheten i
dessa situationer ska koncentreras hos Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovéardsupp-
gifter. Daremot agerar en offentlig registeransvarig med stdd av den foreslagna lagen nér den
beviljar anvéndningstillstand, och 28 § i offentlighetslagen tillimpas inte langre pd behand-
lingen av personuppgifter som giller tjénster och férméner inom social- och hilsovarden. Om
den registeransvarige vid behandlingen av ett drende noterar att en tillstindsansokan galler
uppgifter fran flera registeransvariga, ska denna i enlighet med 21 § i forvaltningslagen 6ver-
fora drendet till Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter. Tillstindsmyndig-
heten kan avtala med de §vriga organisationer som avses i 6 § att den svarar for beslut om an-
vindningstillstand for organisationens rédkning.

Enligt 4 mom. har den myndighet som svarar for beslut om anvéndningstillstand rétt att begira
utldtande om en ansdkan om anvandningstillstind fran Dataombudsmannen, om den anser att
det behdvs. Dataombudsmannen hors saledes inte regelbundet for tillstindspréovningen, men
det ges en mojlighet till detta. Det kan vara nodvéndigt att begéra utlatande t.ex. nir det ar
frdga om en ny eller invecklad begédran om information och det dr oklart huruvida den uppfyll-
ler de krav som stills pa behandling av personuppgifter i lagstiftningen. Rétten att begéra utla-
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tande fungerar som en skyddsétgiard for den registrerade, eftersom det med hjdlp av den ar
mdjligt att Gverldmna ansdkan till den myndighet som 6vervakar behandlingen av personupp-
gifter for bedomning.

45 §. Utldmnande av anonymiserade uppgifter. | paragrafen finns bestimmelser om situation-
er dir uppgifter begirs for ett anvindningsdndamal enligt 2 § endast i anonymiserad form.
Anvindningsdndamal &r statistikforing, vetenskaplig forskning, utvecklings- och innovations-
verksamhet, undervisning, informationsledning, myndighetsstyrning och myndighetstillsyn
inom social- och hélsovarden samt myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter. Ge-
nom paragrafen skapas mojligheter for Tillstindsmyndigheten for social- och héilsovardsupp-
gifter att behandla personuppgifter for anonymisering. Dérfor har det varit nddvéndigt att be-
gransa tillstandsmyndighetens rétt att behandla uppgifter for de anvdndningsdndamal som
anges i lagen. Nar det material som ska utlimnas har anonymiserats géller inte ldngre be-
stimmelserna om behandling av personuppgifter for det, t.ex. dataskyddsbegrinsningarna,
utan materialet kan utldmnas fritt.

Personuppgifter kan dven samkdoras med de personuppgifter som den part som begért uppgif-
ter lagligen innehar. Sarskilt 1 dessa situationer ska tillstindsmyndigheten planera anonymise-
ringen verkligt omsorgsfullt och vid behov i1 samarbete med den som begir uppgifter, for att
slutresultatet ska vara genuint anonymt.

Ritten for Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovérdsuppgifter enligt / mom. att lamna
ut uppgifter i anonymiserad form frémjar iakttagandet av offentlighetsprincipen. Enligt offent-
lighetslagen &r en myndighets handlingar offentliga om inte ndgot annat foreskrivs i lag. En-
ligt 24 § 1 mom. 25 punkten i offentlighetslagen dr handlingar som innehaller uppgifter om en
klient hos socialvarden samt de formaner eller stodatgéarder eller den socialvardsservice denne
erhallit eller uppgifter om en persons hélsotillstand eller handikapp, den hélsovérd eller reha-
bilitering som denne har erhallit sekretessbelagda. Grunden for sekretess for handlingar som
innehéller personuppgifter dr skydd for privatlivet, och den avser uppgifter som géller indivi-
den. Sekretessgrunden elimineras, om en individ inte ldngre ens indirekt kan identifieras pa
basis av uppgifterna, dvs. uppgifterna har anonymiserats. Anonymiserade uppgifter hor inte
heller langre till den definition for personuppgifter som anges i dataskyddsforordningen.

I artikel 86 i1 dataskyddsforordningen foreskrivs om forhdllandet mellan skyddet for person-
uppgifter och offentlighetsprincipen som foljer: ”Personuppgifter i allménna handlingar som
forvaras av en myndighet eller ett offentligt organ eller ett privat organ for utforande av en
uppgift av allmént intresse far lamnas ut av myndigheten eller organet i enlighet med den un-
ionsrétt eller den medlemsstats nationella ritt som myndigheten eller det offentliga organet
omfattas av, for att jimka samman allménhetens ritt att fi tillgang till allmédnna handlingar
med rétten till skydd av personuppgifter i enlighet med denna férordning.”

Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter ska ha en i1 dataskyddsférordningen
avsedd grund att behandla uppgifter. Bestimmelser om Tillstdindsmyndighetens rétt att fa
uppgifter for andamal som avses i denna paragraf finns i 36 § som géller tillstindsmyndighet-
ens rdtt att behandla uppgifter. Den som lagger fram en begidran om information behdver inte
en dylik grund, eftersom de anonymiserade uppgifter som overléts till den som begér inform-
ation inte langre ar personuppgifter, och dataskyddsforordningen dérfor inte tillimpas pé dem.

Enligt skél 154 i ingressen till dataskyddsférordningen kan allménhetens rétt att fa tillgang till
allminna handlingar betraktas som ett allmént intresse. Tillstandsmyndighetens grund for att
behandla uppgifter for att den ska kunna omvandla dem i anonymiserad form for den som be-
gér information kan séledes hérledas frdn den bestdimmelse i artikel 6.1 e i dataskyddsforord-
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ningen som géller utférande av en uppgift av allmént intresse. Dessutom kan den betraktas
som en medlemsstats viktiga mal av generellt allmént intresse enligt artikel 23.1 e.

Niér det géller kdnsliga uppgifter kan grunden for behandling hérledas fran en orsak som géller
ett viktigt allmént intresse enligt artikel 9.2 g. I artikel 9 i forordningen forutsétts ytterligare
att det foreskrivs om fragan genom lag, vilken ska sté i proportion till det efterstravade syftet,
vara forenlig med det vésentliga innehéllet i rétten till dataskydd och innehalla bestimmelser
om lampliga och sirskilda atgérder for att sikerstélla den registrerades grundldggande rattig-
heter och intressen. Vid behandling enligt denna paragraf dr skyddsétgédrden den att till-
standsmyndigheten inte fir l[dmna ut uppgifter annat 4n i anonymiserad form och for anvind-
ningsdndamél som avses i denna lag.

I sak kan tillstandsmyndigheten med uppgifter fran flera registeransvariga utfora samma upp-
gift, som enligt 21 § i offentlighetslagen hor till en myndighet som ar registeransvarig som
dess lagstadgade uppgift och som med tillstind av behoriga myndigheter kan produceras dven
ur informationssystem som upprétthalls av andra myndigheter. Bestimmelsen ger dessutom
tillstdindsmyndigheten en mdjlighet att samkora sddana registeruppgifter pa personnivd som
tillhor den som begér information med andra i den foreslagna lagen avsedda registeruppgifter,
sé att det av de uppgifter som tillstindsmyndigheten har samkért identifierade och dérefter
anonymiserat inte ens indirekt gar att identifiera den registrerade.

Utldmnande av uppgifter innefattar inte ndgon egentlig tillstaindsprocess, utan forfarandet ér
latt. Tillstdindsmyndigheten iakttar dock i egenskap av myndighet allmédnna forvaltningslagar,
t.ex. forvaltningslagen (434/2003). Beslut enligt forvaltningslagen ska saledes fattas om ut-
lamnande av uppgifter. Rétten att 6verklaga bestédms i enlighet med 57 § i denna lag.

For att fa uppgifter krdvs det att planen for anvéndning av uppgifter ldmnas in till tillstdnds-
myndigheten. Bestimmelser om skyldigheten att limna in planen for anvindning av uppgifter
till tillstdindsmyndigheten finns 1 46 § i lagen. Det dr nddvéndigt att ldémna in planen for att
tillstandsmyndigheten ska kunna bedéma huruvida de uppgifter som begdrs kan anonymiseras.
Fastin utlamnandet av anonymiserade uppgifter inte innefattar ndgon egentlig tillstandsprov-
ning, ska tillstindsmyndigheten dock ha en grund for behandlingen av personuppgifter. Om
det av planen for anvéndning av uppgifter framgér att det 4r mojligt att anonymisera uppgif-
terna, ska de 1 princip utlémnas till den som har begért dem. Det kommer séledes endast séllan
pa fréga att uppgifter inte utlimnas.

I paragrafens 2 mom. finns en hénvisning till 41 och 42 § i lagen. I 41 § om informationsled-
ning och i 42 § om myndighetsstyrning och myndighetstillsyn finns bestimmelser om sér-
skilda forutséttningar for att anonymiserade uppgifter ska ldmnas ut. Dessa forutséttningar ska
iakttas 1 detta syfte. I 38 §, som géller utvecklings- och innovationsverksamhet, finns en for-
tydligande hanvisning till 45 §.

46 §. Lamnande av ansékan om anvindningstillstand och begdran om information till Till-
standsmyndigheten for social- och hdilsovardsuppgifter. Det centrala mélet med den fore-
slagna lagen é&r att fa till stdnd snabba och smidiga forfaranden for informationsséker behand-
ling av kunduppgifter inom social- och hélsovérden samt av andra personuppgifter som géller
vilfdrd och hélsa. Digitaliseringen innebér att det finns allt béttre forutsdttningar for att na
detta mal. For att malen ska nés ar det 4ven nddvandigt att utnyttja de mojligheter som digita-
liseringen for med sig. Den foreslagna lagen grundar sig pa tanken om digital behandling och
digitala tillstdndsbeslut i fraga om tillstindsansdkningar i standardformat, pa tillstdnd grundad
samkdrning av uppgifter i digitalt format samt utlimnande av dessa uppgifter for behandling i
informationsséker driftmiljo.
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En ans6kan om anvandningstillstdnd, som géiller uppgifter hos flera registeransvariga enligt
6 §, ska enligt paragrafens / mom. lamnas till Tillstindsmyndigheten for social- och hélso-
vardsuppgifter via det hanteringssystem for begdranden om information som avses i 14 §. En
begéran om information och eventuella kompletteringar av ansokan ska likasa skickas via han-
teringssystemet. Till en ans6kan om tillstdnd ska enligt bestimmelsen fogas en plan for an-
vandning av uppgifter. Till Gvriga delar tillampas pa behandlingen av ansdkan bestimmelser-
na i forvaltningslagen.

Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter utfirdar pa basis av 2 mom. nér-
mare foreskrifter om datainnehéllet och datastrukturerna i ansdkan om anvéndningstillstdnd
och planen for anvéindning av uppgifterna. I praktiken har Institutet for hélsa och vélfard redan
nar det beviljar anvandningstillstand utifran den géillande lagstiftningen forutsatt att tillstands-
ansokningarna ska uppgoras pa den elektroniska ansdkningsblankett som finns tillgénglig.

47 §. Tidsfrister for behandling av anvindningstillstand. Med tanke p& mojligheterna att be-
handla uppgifter &r det utomordentligt viktigt att beslutet om anvéndningstillstdnd och uppgif-
terna utifran det fas inom en skilig och forutsebar tidsfrist fran det att tillstindsansdkan 1am-
nades in. Den rddande decentraliserade praxisen for tillstdnd och utlimnande av uppgifter gor
det ytterst svart for den som ansoker om tillstand att bedoma den tid det tar for ett tillstdnd att
behandlas och den tid utlimnandet av uppgifter tar i olika myndigheter. Detta har ofta tagit
oskaligt lang tid.

Det ovan anforda har gett upphov till problem av tvé slag: Exempelvis en stipendieforskare
har inte alltid ens hunnit borja med sin undersékning nir stipendieperioden redan har 16pt ut.
Foretag som i sin verksamhet kan dra nytta av Finlands heltickande datalager sdker sig till
lander dér forutsebarheten for ett anvandningstillstdind och inhdmtande av information inom
en skélig tid &r avsevért storre.

I 7 mom. foreslas en bestimmelse om att beslut om ansékan om anvéndningstillstand ska ut-
fardas utan dréjsmal. Om detta inte dr mdjligt ska anvandningstillstand enligt huvudregeln ut-
fardas senast inom 3 manader fran det att tillstindsansdkan har anlént i fullstindig form till
myndigheten. Uttrycket “utan drojsmal” innebdr att tillstindsansdkan ska behandlas utan
dr6jsmal efter det att de uppgifter som behovs for att utfarda beslutet finns tillgdngliga. Tids-
fristen borjar saledes inte 16pa forrdn sokanden har ldmnat in alla uppgifter som behovs for
behandlingen av ansokan. Vid tillstindsbehandlingen kan det ndmligen finnas ett behov av att
begira tilliggsutredning av den sdkande, for att det ska vara mojligt att avgora ansokan.

I praktiken finns det dessutom situationer dar det till grund for tillstindsbehandlingen maéste
inhdmtas uppgifter som kréver ett exceptionellt stort eller ett exceptionellt krivande urval fran
olika registeransvariga eller en exceptionellt krévande provning. Av dessa orsaker kan Till-
standsmyndigheten for social- och hélsovéardsuppgifter enligt 2 mom. besluta att behandlings-
tiden for en ansdkan om anvindningstillstind forldngs med hogst 3 manader. Tillstindsmyn-
digheten ska ge den som ansoker om tillstdnd information om forldngning av tidsfristen och
om grunden for forldngningen samt om den nya tidsfrist inom vilken tillstdindsbeslutet ska ut-
férdas. Detta tryggar forutsebarheten for verksamheten hos den som anséker om tillstand.

Den myndighet som ansvarar for beslutet om anvindningstillstind har enligt 44 § 4 mom. rétt
att vid behov begira utldtande av Dataombudsmannen. Om utldtande begérs forldnger det i
allménhet oundvikligen tiden for behandling av ansdkan om anvandningstillstand. Utlatande
begirs 1 allménhet frimst i svara och oklara situationer, dér behandlingen av ansékan om an-
vindningstillstind &ven 1 ovrigt kan ta langre tid i ansprak &n vanligt. I detta fall dr det ofta
omojligt att utfirda ett beslut om en ansdkan om anvéndningstillstind inom den tid som fore-
skrivs 1 1 mom. For dylika situationer foreskrivs det i 3 mom. att den tidsfrist for behandlingen
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av ansOkan som géller for den ansvariga myndigheten avbryts tills drendet behandlas av Data-
ombudsmannen. Tidsfristen for behandlingen av beslutet fortsitter ndr Dataombudsmannens
utlatande har kommit in till myndigheten.

Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter kan behdva uppgifter inte bara av
sokanden utan dven av de registeransvariga vars uppgifter sokanden begir att ska utlamnas.
Uppgifter kan behdvas t.ex. for att avgoéra om den anvandning som s6kanden lagger fram for
uppgifterna eller projektet i fraga i praktiken dr mojliga att genomfora med hjélp av de regis-
teruppgifter som begirs eller vad det kommer att kosta att plocka ut de begérda uppgifterna.
Pé grund av detta foreskrivs det i 4 mom. att en registeransvarig som avses i 6 § och en privat
tillhandahéllare av social- och hilsovard till tillstindsmyndigheten ska ldmna ut de uppgifter
som krivs for behandlingen av en ans6kan om anvéndningstillstdnd eller av en begidran om
anonymiserade uppgifter. Uppgifterna ska ldmnas ut inom 15 vardagar fran det att tillstands-
myndigheten har begéirt dem.

48 §. Tidsfrister for utldimnande av uppgifter. 1 den gillande offentlighetslagen foreskrivs det
om en tidsgrins pé 30 dagar for utlimnande av uppgifter. I / mom. foreslas samma tidsfrist for
utlimnande av uppgifter. Avsikten &r dock att information som bor utlimnas snabbt ska ut-
lamnas utan drojsmal.

Tidsfristen réknas frén det att den behdriga myndigheten har fattat beslut om att uppgifterna
fér ldmnas ut till sokanden. Om uppgifterna ldmnas ut med stod av ett anvindningstillstand,
bestdms behdrigheten i1 enlighet med 44 §. Enligt den paragrafen svarar Tillstdindsmyndigheten
for social- och hilsovardsuppgifter for beslutet om anvandningstillstand, om ansdkan om an-
vandningstillstand géller personregister hos flera av de registeransvariga som avses i 6 § eller
uppgifter som registrerats i Kanta-tjénsterna eller om tillstindsansokan géller registeruppgifter
hos en eller flera privata serviceanordnare inom social- och hélsovérden. Tillstindsmyndig-
heten svarar dessutom alltid for ett beslut om anvéndningstillstdnd nér uppgifter 1&mnas ut for
utvecklings- och innovationsverksamhet och endast tillstdindsmyndigheten har rétt att besluta
om utldimnande av anonymiserade uppgifter i enlighet med 45 §. I dessa fall ska ocksé de re-
gisteransvariga lamna ut uppgifter till tillstdandsmyndigheten.

Om en begdran om information eller en ansékan om anvéndningstillstdnd dédremot géller upp-
gifter i personregister som finns hos endast en sddan organisation som avses i 6 §, svarar or-
ganisationen sjilv for beslutet om anvindningstillstdind, om den inte avtalat om négot annat
med Tillstaindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter. I detta fall kan uppgifterna
ocksa ldmnas ut direkt till sokanden.

For utlimnande av uppgifter till sokanden kan det behdvas dnnu noggrannare tilliggsuppgifter
for att uppgifterna ska kunna l&mnas ut. Till exempel for att bestimma en exakt mélgrupp for
urvalet kan det behdvas ytterligare uppgifter. Dérfor ska det enligt forslaget foreskrivas att
man vid behov kan be sdkanden om ytterligare uppgifter till stod for utlimnande av uppgifter.
I detta fall borjar tidsfristen 16pa forst da den behovliga tilliggsutredningen har erhallits.

Det kan emellertid inkomma flera begidran om uppgifter frén tillstindsmyndigheten inom en
kort tid samtidigt som den registeransvarige ocksa har andra nddvindiga och brédskande
lagstadgade uppdrag. Det kan ocksa i vissa fall vara sarskilt krédvande att plocka ut uppgifter.
Om uppgifterna inte kan ldmnas ut till tillstdindsmyndigheten inom den tid som avses i
1 mom., ska den registeransvarige enligt 2 mom. fore tidsfristens utgang informera tillstands-
myndigheten om drojsmalet, orsaken till drojsmalet och den forlingning av tidsfristen som
behovs for utlimnande av uppgifterna. Tillstindsmyndigheten kan d& av grundad anledning
stdlla upp en ny tidsfrist for utlimnandet.
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Paragrafens 3 mom. géller den tidsfrist inom vilken tillstindsmyndigheten till tillstindshava-
ren ska lamna ut de uppgifter som den med stdd av ett anvandningstillstand samlat in och, om
tillstandet sé forutsétter, samkort. Huvudregeln dr att uppgifterna ska lamnas ut utan drojsmal.
Uppgifterna ska dock ldamnas ut senast inom 60 dagar fran det att tillstdindet beviljades.

Enligt 4 mom. kan tillstindsmyndigheten dock av vagande skél forldnga tidsfristen for utlam-
nandet. Ett villkor for detta dr att uppgifternas anviandningsdndamal forutsitter en exception-
ellt omfattande behandling som berdr uppgifter fran flera olika registeransvariga eller en sér-
skilt krdvande samkorning. Tillstindsmyndigheten ska i sddana fall informera tillstdndshava-
ren om forlangningen av tidsfristen och om grunden for forlangningen samt om den nya tids-
frist inom vilken uppgifterna ska lamnas ut. Det dr inte fraga om ett dverklagbart beslut, utan
ett avgorande i sak som det inte kan sokas dndring 1.

49 §. Avgift for anvindningstillstand. 1 paragrafen foreskrivs det om hur det kan tas ut en av-
gift for sddana anvéndningstillstandstjénster som avses i denna lag. Tillstindsmyndigheten for
social- och hélsovéardsuppgifter eller ndgon annan myndighet som beviljat tillstind far ta ut en
avgift for beslutet om anvindningstillstdnd enligt vad som foreskrivs i lagen om grunderna for
avgifter till staten. P4 motsvarande sétt bestdms avgiften for anvandningstillstand enligt det
som foreskrivs om avgifter for kommunala tjanster i sddana fall dar ansdkan om anvandnings-
tillstdnd géller endast en enda kommunal myndighets registeruppgifter.

50 §. Ersdttningar for tjdnster. Enligt I mom. far Tillstindsmyndigheten for social- och hilso-
vardsuppgifter ta ut erséttning for urval, tillhandahallande och samkdrning av uppgifter enligt
ett anvindningstillstind som avses i den foreslagna lagen, samt for anvéndning av en inform-
ationssdker miljo. Eftersom det med stdd av ett anvandningstillstand oftast 1amnas ut uppgifter
fran flera registeransvariga, ska de erséttningar som géller uppgifter som med stéd av anvand-
ningstillstdnd plockas ut och tillhandahalls fran andra datalager &n datalagren vid Tillstands-
myndigheten for social- och hédlsovirdsuppgifter enligt 2 mom. bestimmas i enlighet med be-
stimmelserna om varje registeransvarig som tillhandahallit uppgifterna.

Den registeransvarige som lamnar ut uppgifter till tillstandsmyndigheten med stéd av ett an-
vandningstillstand enligt denna lag har rétt att fran tillstindsmyndigheten som ersittning fa en
andel som faststélls pa detta sitt av alla kostnadserséttningar som paforts tillstindshavaren. I
frdga om Kanta-tjdnsterna innehas motsvarande ritt av Folkpensionsanstalten, som r register-
forare for de registeruppgifter som ingér i Kanta-tjdnsterna.

Enligt 3 mom. ska den som har ratt till ersdttning pa begéran tillhandahalla tillstiandsmyndig-
heten en uppskattning av vilka kostnader den orsakas. Dessa uppgifter behovs sa att till-
standsmyndigheten kan goéra upp ett kostnadsforslag for inlimnande av en begéran om in-
formation. Den som ansdker om tillstdnd f&r pé detta sdtt information om hur mycket den
méste betala for att fa uppgifterna. Tillstindsmyndigheten tar ut alla de ersdttningar som avses
i 2 mom. hos tillstdndshavaren och redovisar dem for de registeransvariga som lamnat uppgif-
ter.

Enligt 4 mom. kan tillstindsmyndigheten ta ut ersittning for att plocka ut uppgifter ur sina
egna datalager, samkora dem och tillhandahalla dem till tillstindshavaren. Dessutom kan till-
standsmyndigheten ta ut erséttning for anvéindning av den informationssékra miljon. Dessa er-
séttningar bestdms enligt vad som foreskrivs i lagen om grunderna for avgifter till staten.

Registrering och anteckning i ett offentligt register av en anmélan till Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden enligt 30 § 1 mom. &r enligt 5 mom. avgiftsbelagd.
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I 6 mom. konstateras att bestimmelser om grunderna for bestimmande av erséttningar finns i
lagen om grunderna for avgifter till staten. Bestimmelser om avgifter for beddmning som ut-
fors av bedomningsorgan for informationssékerhet finns i 11 § i lagen om beddmningsorgan
for informationssékerhet.

51 §. Utldmnande av uppgifter till tillstandshavaren sedan anvindningstillstand beviljats. 1
paragrafen foreskrivs det om de forfaranden och villkor i enlighet med vilka Tillstindsmyn-
digheten for social- och hélsovardsuppgifter ska lamna ut uppgifter da den i de situationer som
forutsdtts i 44 § har beviljat ett anvindningstillstdnd. Diremot foreslds det inga bestdmmelser
om utldmnande av anonyma uppgifter, eftersom de inte léngre omfattas av kraven for behand-
ling av personuppgifter och utlimnandet av dem dérfor inte kréver sirskilda skyddsatgarder
eller bestimmelser. Till tillstdndsmyndighetens uppgifter hor att inhdmta och samkora de re-
gisteruppgifter som individualiserats i anvéndningstillstdndet och 1dmna ut datamaterialet till
tillstandshavaren for att behandlas pa foljande satt:

Om de uppgifter som ska ldmnas ut dr identifierbara eller pseudonymiserade, ska de enligt hu-
vudregeln med stod av I mom. I punkten via en informationssdker drifttjanst som avsesi 17 §
lamnas ut till tillstdndshavaren for behandling. Behandlingen ska dé ske i tillstandsmyndighet-
ens informationssikra driftmiljo enligt 20 § 1 mom. Ocksé pseudonymiserade uppgifter &r till
sin natur personuppgifter, eftersom de med hjélp av en identifierare kan kopplas ihop med re-
gistrerade personer.

Enligt 7 mom. 2 punkten kan samkorda uppgifter i undantagsfall lamnas ut till sokanden i
pseudonymiserad eller identifierbar form for behandling i en annan driftmiljé enligt 20 §
3 mom. &n tillstindsmyndighetens informationssikra driftmiljo. En forutsittning ar att utlam-
nandet ska vara nddvindigt av skil som framgar sérskilt av planen for anvéndning av uppgif-
terna och anvindningstillstaindet och att uppgifterna ldmnas ut via en informationsséker drift-
tjédnst som avses i 17 §.

Enligt 2 mom. ska Statistikcentralen eller Institutet for hilsa och vélfird, om anvindningsén-
damalet forutsétter behandling av uppgifter som Statistikcentralen eller Institutet for hélsa och
viilfdrd i egenskap av statistikmyndighet samlat in for statistiska dndamél, samkéra de uppgif-
ter som ska l&dmnas ut samt om situationen sa kriaver pseudonymisera eller anonymisera upp-
gifterna. Uppgifterna kan darefter beroende pa art och omfattning ldmnas ut till tillstindshava-
ren for behandling i en informationsséker driftmiljo som forvaltas av Statistikcentralen eller
Tillstandsmyndigheten for social- och halsovardsuppgifter eller i ndgon annan driftmilj6 enligt
20 §.

I 3 mom. foreskrivs det att leverantdren av en driftmiljo ska sékerstélla att tillstindshavaren
uppfyller kraven i anvéandningstillstdndet. En anslutning till tillstindshavaren fér inte 6ppnas i
driftmiljon forrén leverantoren har sikerstéllt att kraven &r uppfyllda. Syftet med bestdmmel-
sen ar att sidkerstilla att tillstindsvillkoren f6ljs.

52 §. Redogorelseskyldighet for myndigheter som ansvarar for behandlingen av anvéindnings-
tillstand. 1 paragrafen foreskrivs det att myndigheter som ansvarar for behandlingen av an-
vindningstillstand till Dataombudsmannen ska l&mna en redogorelse for behandlingen av
uppgifter som registrerats i loggregistret samt for annan behandling av uppgifter med stod av
denna lag. Syftet med redogdrelsen ar att sikerstilla att behandlingen &r laglig och trygga de
registrerades rattsskydd. Bestimmelsen ar alltsé en skyddséatgiard for den registrerades rattig-
heter och friheter enligt dataskyddsférordningen.

En redogorelse ska ldmnas minst en gang om &ret. Dataombudsmannen och den for behand-
lingen av anvindningstillstdndet ansvariga myndigheten kan gemensamt komma dverens om
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praktiska detaljer och arrangemang i friga om omfattningen av och innehallet i redogorelsen
och om nér redogorelsen ska ldmnas in.

53 §. Sekretessplikt. 1 paragrafens I mom. foreskrivs det att uppgifter som erhéllits med stod
av den foreslagna lagen &r sekretessbelagda i huvudsak med stod av offentlighetslagen. Enligt
den forslagna 53 § ska det som foreskrivs om sekretessbelagda uppgifter i 24 § i1 offentlighets-
lagen tillimpas pé uppgifter som erhéllits med stdd av denna lag. Dessutom ska offentlighets-
lagens 22 § om handlingssekretess, 23 § om tystnadsplikt och forbud mot utnyttjande samt
31 § om upphdrande av sekretess i fraga om en myndighetshandling tilldimpas.

I offentlighetslagen foreskrivs det om flera undantag i fraga om handlingssekretess, och i en-
lighet med 32 § i den lagen géller undantagen i fraga om tystnadsplikt och grunderna for upp-
horande av tystnadsplikt ocksd handlingssekretess. Med tanke pé tillimpningen av denna lag
ar det viktigt att inte de ndmnda grunderna for undantag tillampas péa uppgifter som erhallits
med stdd av denna lag, men tystnadsplikten upphdr samtidigt som handlingssekretessen i en-
lighet med 31 och 32 § i offentlighetslagen.

Sekretessbelagda enligt 24 § 25 punkten i offentlighetslagen &r bl.a. handlingar som innehaller
uppgifter om en klient hos socialvarden samt de forméner eller stodatgirder eller den social-
vardsservice denne erhallit eller uppgifter om en persons hélsotillstand eller handikapp, den
hélsovérd eller rehabilitering som denne har erhallit eller uppgifter om négons sexuella bete-
ende eller inriktning. Sekretessbelagda med stod av 24 § 32 punkten i offentlighetslagen ér li-
kasa handlingar som innehaller uppgifter om en persons politiska dvertygelse eller uppgifter
om asikter som personen har uttalat privat eller uppgifter om nagons levnadssitt, deltagande i
foreningsverksamhet eller fritidssysselséttningar, familjeliv eller andra med dem jimforbara
personliga forhéllanden.

Enligt den foreslagna 53 § ska bestdimmelserna om sekretessplikt i offentlighetslagen tillam-
pas pa alla uppgifter som uppgifter som lamnas ut med stéd av denna lag oberoende av om det
har varit en privat aktors eller en myndighets uppgifter och oberoende av om den som behand-
lar uppgifterna &r en privatperson, en juridisk person eller en myndighet.

Niér uppgifter 1&dmnas ut till ndgon annan dn en myndighet ska mottagaren enligt 2 mom. in-
formeras om sekretessplikten. Pa l&dmnandet av information tillimpas 25 § i offentlighetsla-
gen.

Paragrafens 3 mom. innehéller ett forbud att anvianda uppgifter om en enskild person som er-
héllits med stod av denna lag for administrativt beslutsfattande eller nagon annan motsvarande
behandling av drenden som giller en enskild person. Da sekretessbelagda uppgifter behandlas
med stdd av denna lag &r syftet med behandlingen inte att fatta beslut som géller en individ,
utan att behandla uppgifterna for att forsta storre helheter och t.ex. f& nya forskningsresultat.
Darfor far uppgifterna enligt huvudregeln inte anvéndas som grund for administrativ verk-
samhet eller juridiska beslut som giller den registrerade utan hans eller hennes uttryckliga
samtycke.

Det foreskrivs dock om ett undantag for tillsynsmyndigheter i friga om det forbud som avses i
3 mom. I propositionen foreskrivs deti42 § 1 mom. att en tillsynsmyndighet ska ha ritt att {a
anonymiserade uppgifter for utforande av en styrnings- och tillsynsuppgift. 1 42 § 2 mom. f6-
reskrivs det att sddana uppgifter som en tillsynsmyndighet enligt ndgon annan lag har rétt att
fa trots sekretessplikten kan pa motiverad begiran lamnas ut ocksa som identifierbara. Enligt
53 § 3 mom. fér uppgifterna anvéndas nér tillsynsmyndigheten bedomer lagenligheten i verk-
samhet som bedrivs av verksamhetsenheter inom social- och hilsovarden eller den profession-
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ella lampligheten hos yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden. Uppgifterna far
inte heller i detta fall anvdndas i beslutsfattande som géller den registrerade sjilv.

6 kap. Sarskilda bestimmelser

54 §. Rdttigheter, skyldigheter och dtgdrder pd grund av betydande kliniska fynd. 1 paragrafen
forskrivs det om réttigheter och skyldigheter som uppkommer for olika aktorer, om det vid
anvéndning enligt denna lag av klientuppgifter inom hélso- och sjukvarden eller av register-
uppgifter som innehéller klientuppgifter kommer fram ett kliniskt betydande fynd. Enligt /
mom. har en innehavare av anvindningstillstdind som enligt den foreslagna lagen anvénder kli-
entuppgifter inom hélso- och sjukvarden eller registeruppgifter som innehaller klientuppgifter
ratt att anméla betydande kliniska fynd. En forutsdttning &r att det enligt anmailarens yrkes-
mdissiga uppfattning pa grundval av fyndet dr majligt att forebygga hélsorisker for en viss pa-
tient eller betydligt forbéttra vardens kvalitet. Anmaélan gors till en ansvarig person som ut-
setts av Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovéardsuppgifter.

Efter att ha fatt anmilan ska den ansvariga personen vid tillstindsmyndigheten enligt 2 mom.
avkoda eventuella pseudonymiserade uppgifter och utreda vem eller vilka informationen gil-
ler samt utan obefogat drojsmal lamna uppgifterna till en expert som utsetts av Institutet for
hilsa och valfard.

Enligt 3 mom. ska den expert vid Institutet for hélsa och vélfdrd som avses i 2 mom. i samar-
bete med Ovriga experter som utsetts av institutet bedoma betydelsen av informationen och
den forvantade nyttan med de dtgidrder som kan vidtas med stod av den. Om nyttan bedoms
vara sd uppenbar att det skulle vara viktigt att den som ska undersokas far véard, ska den expert
som avses 1 2 mom. anméla fyndet till den verksamhetsenhet som med stdd av hédlso- och
sjukvérdslagen ér regionalt ansvarig for den aktuella personens hélso- och sjukvérd.

Den verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd som avses i 3 mom. ska enligt 4 mom. kontakta
patienten och klarldgga om han eller hon vill ha information om det betydande kliniska fyndet
och de undersoknings- och vardatgarder som fyndet eventuellt krdver samt om den forvintade
nyttan med atgérderna.

I 5 mom. foreskrivs det om patientens rétt att forbjuda kontakt enligt 4 mom. som tas pa basis
av ett kliniskt betydande fynd. Patienten kan utfirda forbudet redan pé forhand antingen
elektroniskt via tjinsten Mina Kanta-sidor som avses i klientuppgiftslagen eller skriftligt i val-
fri verksamhetsenhet som producerar offentlig hilso- och sjukvard, varvid férbudet antecknas
i patientens informationshanteringstjinst som avses i 14 a § i klientuppgiftslagen. A andra si-
dan kan patienten forbjuda uppgifter, undersékningar och vard som foreslagits vid individuell
kontakt.

55 §. Styrning, dvervakning och uppfoljning. 1 1 mom. foreskrivs det att social- och hilso-
vardsministeriet ska ansvara for den allménna planeringen, styrningen och dvervakningen av
behandling av kunduppgifter enligt denna lag och av anknytande informationsforvaltning. I
och med detta dr ministeriets ansvar samma som dess ansvar i ovrigt nér det géller rikstick-
ande planering och styrning av social- och hilsovérden.

Enligt 2 mom. ska Dataombudsmannen, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden samt Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter i enlighet med sin be-
horighet styra och 6vervaka efterlevnaden av denna lag inom sitt verksamhetsomrade. Till Da-
taombudsmannens ansvarsomrade hor overvakning av behandlingen av personuppgifter med
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stod av annan lagstiftning. Tillstdnds- och tillsynsverkets och tillstdndsmyndighetens behorig-
het bestdms daremot sarskilt i denna lag.

I 3 mom. foreskrivs det att tillstindsmyndigheten och 6vriga myndigheter som beviljar an-
vindningstillstand i enlighet med denna lag samt Tillstands- och tillsynsverket for social- och
halsovarden for sin del ska folja och overvaka att det dataskydd och den datasdkerhet som
hanfor sig till deras tjanster forverkligas. Dessutom ska de myndigheter som beviljar tillstand
pa eget initiativ folja och dvervaka att villkoren for tillstdnd som de beviljat iakttas. Darfor fo-
reslas det att det i lagen foreskrivs om en skyldighet att pé eget initiativ vidta nodvéndiga at-
gérder om nigon har behandlat personuppgifter i strid med lagen. Atgirder som kan komma i
frdga ér t.ex. en anmérkning, aterkallande av anvéndarréttigheterna och vid behov ocksé
brottsanmélan. For att forverkliga uppfoljningen och 6vervakningen har tillstindsmyndigheten
ratt att fa logguppgifter fran andra dn sin egen informationssdkra driftmiljé samt anvandarre-
gistrets uppgifter utan obefogat drojsmal.

Dataombudsmannen dvervakar behandlingen av personuppgifter. Da dataskyddsforordningen
borjar tillimpas den 25 maj 2018 har den nya myndighet som fortsétter Dataombudsmannens
byrés arbete bl.a. befogenhet att foreldgga administrativa boter for Gvertradelser som géller
behandling av personuppgifter och dess befogenhet utvidgas ocksé i dvrigt jaimfort med nulé-
get. For att effektivt forverkliga dvervakningen av behandlingen av personuppgifter ska till-
stindsmyndigheten och andra myndigheter som beviljar anvéndningstillstand enligt 4 mom. ha
skyldighet att ofordrojligen underrétta Dataombudsmannen, om myndigheten har grundad an-
ledning att missténka att den som behandlar uppgifter med stdd av ett anvéndningstillstdnd
fran myndigheten inte behandlar personuppgifter i enlighet med lag. Enligt dataskyddsforord-
ningen har den registeransvarige och den som behandlar personuppgifter motsvarande skyl-
dighet. Eftersom de myndigheter som beviljar tillstind i allménhet inte alltid kommer att vara
den som behandlar eller for register 6ver de uppgifter myndigheterna dvervakar, har det an-
setts &ndamalsenligt att i lagen ta in bestimmelser om en anmaélningsskyldighet som komplet-
terar bestdmmelserna i dataskyddsforordningen.

56 §. Skyldighet for Tillstandsmyndigheten for social- och hdlsovdrdsuppgifter att rapportera
till styrgruppen. 1 paragrafen foreskrivs om skyldigheten for Tillstindsmyndigheten for social-
och hélsovardsuppgifter att rapportera till sin styrgrupp om avvikelser fran de tidsfrister som
avses 1 47 och 48 §. Tillstindsmyndigheten ska publicera uppgifter om avvikelserna. Skyldig-
heten okar insynen i verksamheten.

57 §. Overklagande. 1 1 mom. foreskrivs det om begiran om omprdvning i ett beslut om ansé-
kan om anvandningstillstdnd enligt denna lag. Enligt 43 § 1 forslaget kan ett tillstand aterkal-
las, om det anses att det finns skél for aterkallandet. For tydlighetsskull har det i 58 § precise-
rats att det ocksé far begiras omprovning i ett beslut om aterkallande av ett tillstand. Dessu-
tom far omprévning begéras i ett beslut om utlimnande av anonymiserade uppgifter enligt
45 § samt i ett beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har fattat
med stdd av denna lag. Omprovning ska begiras hos den myndighet som fattat beslutet. I be-
stimmelsen om omprovning hénvisas det till forvaltningslagen. Allminna bestimmelser om
forfarandet for begéran om omprovning finns i 7 a kap. 1 forvaltningslagen.

Enligt det foreslagna 2 mom. far éndring 1 ett beslut som har fattats om en begdran om om-
provning sokas genom besvir hos forvaltningsdomstolen. Vid dverklagandet ska bestimmel-
serna i forvaltningsprocesslagen tillimpas. Forvaltningsdomstolens beslut far éverklagas ge-
nom besvar bara om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvérstillstand

58 §. lkrafitridande. Enligt paragrafen dr avsikten att lagen ska tridda i kraft den 1 januari
2018. En del av bestimmelserna ska dock borja tillimpas forst senare. Avsikten &r att &ven om
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lagen trader i kraft sd snart som mojligt, ska den bdrja tillimpas stegvis da nar det dr mest
dandamalsenligt med tanke pa utvecklingen av datasystemen, andra forfattningar som &r under
beredning och de organisationsforédndringar som ér pa kommande.

59 §. Overgdngsbestimmelser. 1 paragrafens I mom. foreskrivs det att kommunen och sam-
kommunen, till dess att lagen om ordnande av social- och hélsovarden har trétt i kraft, har ratt
att i enlighet med 41 § i denna lag behandla uppgifter avsedda for deras egna register och for
det gemensamma register som avses i 9 § 1 hélso- och sjukvardslagen.

Enligt 41 § i den foreslagna lagen har tillhandahallare av social- och hélsovard trots sekretess-
plikten rétt att pa ett identifierbart sitt behandla och samkora kénsliga klientuppgifter som har
uppstétt i tillhandahallarens egen verksambhet eller ar inforda i tillhandahallarens egna register,
om detta dr nddviandigt for att den serviceverksamhet som tillhandahallaren ar ansvarig for ska
kunna idkas, foljas, utvarderas, planeras, utvecklas, ledas och 6vervakas. Paragrafen har utar-
betats med beaktande av reformen av lagstiftningen om ordnandet av social- och hélsovarden.
Efter att lagen om ordnande av social- och hélsovard trétt i kraft 4r landskapen de offentliga
tillhandahéllare av tjénster som avses i bestimmelsen, men till dess &r det kommunerna och
samkommunerna som avses. Med stdd av en Gvergangsbestimmelse har kommunen eller
samkommunen efter att lagen tratt i kraft ritt att under en 6vergangsperiod behandla uppgifter
som har lagrats i de egna registren samt i det gemensamma register som avses 1 9 § 1 hélso-
och sjukvérdslagen for det &ndamal som avsesi 8 §.

I paragrafens 2 mom. foreslas bestimmelser om en dvergangsperiod efter vilken Tillstands-
myndigheten for social- och hélsovardsuppgifter far lamna ut identifierbara uppgifter till en
tillstdndshavare for att behandlas endast i en sddan informationssiker driftmiljo som avses i
20 § 3 mom. Enligt det foreslagna 20 § 1 mom. ska tillstindsmyndigheten ensam eller till-
sammans med andra myndigheter férvalta en informationssdker driftmiljo som gor det mojligt
att garantera en informationssiker, tillstdndsenlig behandling av uppgifter som ldmnats ut med
stod av ett anvéndningstillstdind. Enligt 20 § 3 mom. &r det emellertid mojligt att l[dmna ut
ocksa andra dn anonymiserade uppgifter for att behandlas i en annan driftmiljé dn den som av-
ses i 1 mom. Ett villkor for detta &r att det i ansdkan sérskilt motiveras varfor detta &r nédvén-
digt. Driftmiljon maste dessutom uppfylla villkoren i 21—29 § i den foreslagna lagen.

Identifierbara personuppgifter utlimnas vanligen i forskningssyften for vilka de kan samman-
foras med uppgifter i journalhandlingar inom hélso- och sjukvirden. D& behandlas de ofta i
verksamhetsenhetens egna informationssystem avsedda for forskare, i vilka det tillsvidare inte
genomforts alla dataskydds- och sdkerhetskrav som forutsitts. Syftet med dvergangsperioden
ar att sdkerstélla att forskningen inom hilso- och sjukvéarden inte hdmmas da lagen trader
ikraft. De berdrda verksamhetsenheterna har dock skyldighet att se till att de datasystem som
forskarna anviander motsvarar kraven i 20 § 3 mom. senast da dvergangsperioden gétt ut.

Kraven ska borja tillimpas fran och med den 1 januari 2020. Till dess far uppgifter utlimnas i
enlighet med den lagstiftning som géller for narvarande. I praktiken uppskattas det ta omkring
tva ar att skapa informationssékra driftmiljoer efter det att lagen godkénts. Dessutom é&r avsik-
ten att social- och hdlsovardsreformen och landskapsreformen ska tridda i kraft den 1 januari
2020. Landskapen skapar sina egna informationssystem dir uppgifterna ska behandlas. Vid
skapandet av landskapens system kan man sidlunda beakta ocksd de krav som stélls i denna
lag. Dérfor dr det motiverat att de krav som hanfor sig till systemen kopplas till tidsplanen for
social- och hélsovéardsreformen och landskapsreformen. De som tar emot information omfattas
av tystnadsplikt redan enligt den gillande lagstiftningen. Dessutom ska behandling av person-
uppgifter fran och med den 25 maj 2018 uppfylla kraven i EU:s dataskyddsférordning.
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I 2 mom. foreskrivs dessutom om en lika ldng 6vergangsperiod som ska gélla 54 § om kliniska
fynd. Overgéngsperioden behdvs for att man ska hinna uppdatera informationssystemen sé att
det ar tekniskt mojligt att genomfora forbudsrétten enligt 54 § 5 mom. Paragrafen kan inte till-
lampas forrédn forbudsritten blir géllande, eftersom ratten med avseende pé skyddet for per-
sonuppgifter dr en betydande skyddsatgédrd som &r nddvéndig for att anmélningar om kliniska
fynd ska kunna goras.

Paragrafens 3 mom. géller den ritt som foreskrivs for Folkpensionsanstalten att under en ver-
géngsperiod avvika frén tidsfristerna for utlimnande av uppgifter enligt 47 § 4 mom. och 48 §.
De uppgifter som utldimnas av Folkpensionsanstalten géller ofta uppgifter ur flera férménsre-
gister fran en ldng tid och de finns i skilda informationssystem som skapats under olika peri-
oder. Av detta foljer att det for ndrvarande tar i medeltal 42 timmar effektiv arbetstid, dvs. un-
gefar 7 arbetsdagar, att plocka ut uppgifter for en begiran om information. Ungefar vart femte
urval av uppgifter tar dver 60 timmar att gora och vart tionde dver 100 timmar. Vartefter
Folkpensionsanstaltens informationssystem fornyas kan mgjligheten att utnyttja dem forbatt-
ras och behdvliga uppgifter kan plockas ut snabbare och enklare. Inte heller ur receptcentret
och receptarkivet kan uppgifter &nnu plockas ut inom de foreskrivna tidsfristerna.

Ett alternativ for att underlétta behandlingen av uppgifter ar att skapa ett forgrundssystem, till
vilket de uppgifter som behovs oftast kan dverforas och dir de kan uppdateras. Da skulle den
behovliga arbetsvolymen och kostnaderna for Folkpensionsanstalten minska betydligt. Detta
mdjliggor ocksa att tillstindsmyndigheten kan ges rétt att plocka ut uppgifterna direkt ur for-
grundssystemet.

I 4 mom. ingér en Overgangsbestimmelse for Kanta-tjdnsterna. For nérvarande ldmnas inte
uppgifter ur Kanta-tjansterna ut for sekundira anviandningsdndamal. Utldamnanden kan enligt
10 § 3 mom. i klientuppgiftslagen endast goras till riksomfattande personregister for hélsovar-
den. Mojligheter att vilja uppgifter ur Kanta-tjénsterna utvecklas som bédst. Urval kan redan
delvis goras manuellt. Det realistiska ar att alla uppgifter som registrerats i Kanta-tjénsterna
kan fés for sekunddra anviandningsdndamal senast den 1 januari 2020.

Paragrafens 5 mom. innehdller en sirskild bestimmelse som géller behandlingen av uppgifter
som frivilligt ldmnats till myndigheterna och utlimnande av dem for anvéindningsdndamal en-
ligt 2 §. Vid insamlingen av gamla uppgifter har man inte nddvéindigtvis anvént skriftliga
blanketter for samtycke eller ocksé kan det av andra skél vara svért att tolka samtyckena. Dér-
for foreslas det att material som samlats in fore lagens ikrafttradande far anvdndas och lamnas
ut for anvindningsdndamal enligt 2 § oavsett vad som foreskrivs i 43 § 2 mom., om det ar up-
penbart att anviandningen och utlimnandet inte i vésentlig man avviker fran de syften for vilka
uppgifterna har lamnats.

I paragrafens 6 mom. foreskrivs det om en dvergéngsperiod for sddana ansokningar som har
gjorts fore lagens ikrafttrddande. Dessa ansokningar ska behandlas i enlighet med de bestdm-
melser som géllde fore lagens ikrafttrddande.

Ett undantag utgor ansékningar som géller utlimnande av personuppgifter i enlighet med 4 § i
lagen om riksomfattande personregister for hélsovarden. P4 dem tillimpas inte skyldigheten
enligt 1 mom. i ndmnda paragraf att ge Dataombudsmannen mojlighet att bli hord, utan rétten
enligt 44 § 4 mom. i den foreslagna lagen om sekundir anvéndning av personuppgifter inom
social- och hilsovarden att begéra utlatande av Dataombudsmannen om ansdkan om anvand-
ningstillstdnd. Enligt 4 § i lagen om riksomfattande personregister ska uppgifter som infors i
personregister som avses i denna lag héllas hemliga. Social- och hélsostyrelsen och ldkeme-
delsverket kan dock ge tillstdnd till utlimnande av personuppgifter, om utlimnandet sker for
hélso- och sjukvardsverksamhet, forebyggande eller behandling av sjukdomar eller for ankny-
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tande specifik vetenskaplig forskning och utlaimnandet uppfyller kraveni 19 § 1 mom. 3 punk-
ten i personregisterlagen (471/1987). Innan ett tillstindsbeslut utfardas ska Dataombudsman-
nen ges mojlighet att bli hord. Eftersom Institutet for hélsa och vélférd har 1&ng erfarenhet av
att bevilja anvéndningstillstdnd, &r horande inte motiverat i andra situationer &n sddana dér in-
stitutet behover tolkningshjilp av Dataombudsmannen. Syftet med momentet adr samtidigt att
stegvis Overga till det foreslagna nya forfarandet for anvandningstillstdnd samt att ldtta den ex-
tra administrativa borda som orsakas av det lagstadgade horandet av Dataombudsmannen.

I 7 mom. foreskrivs om en dvergangsperiod for sadana rddgivningstjénster som avses i 13 §.
Den startar i maj en ménad innan Tillstindsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter
inleder behandlingen av begiranden om information som géiller anonymiserade uppgifter. Att
dela in tillstandsmyndighetens verksamhet i faser behdvs eftersom tillstindsmyndighetens
verksambhet inte kan inledas omedelbart nér lagen trader i kraft.

Tillstindsmyndigheten borjar enligt 8§ mom. behandla begidranden om information som géller
anonymiserad information den 1 juni 2018.

1 9 mom. foreskrivs om en Overgangsperiod for ibruktagandet av tjansten for insamling, sam-
korning och forbehandling av uppgifter, hanteringssystemet for begéranden om information
samt 1 tillstindsmyndighetens informationssdkra driftmiljé. De tas i bruk samma dag som be-
handlingen av begéranden som géller anonymiserade uppgifter inleds.

Enligt /0 mom. inleds tillstindsmyndighetens tillstindsbehandling den 1 september 2018.
Darfor foreslas att dven lagarna om upphdvande av 13 § 5 mom. i patientlagen och 18 §
5 mom. i klientlagen samt lagen om &ndring av 15 § 4 mom. i lagen om elektroniska recept
trader i kraft samma dag som tillstindsmyndigheten inleder sin verksamhet. Darmed &r Insti-
tutet for hélsa och vélfard fortfarande under Gvergangsperioden den myndighet som beviljar
anvéndningstillstand i1 de situationer som avses i ndmnda moment. Didremot kan enskilda re-
gisteransvariga redan bevilja anvéndningstillstdnd for sina egna material i enlighet med denna
lag.

1.2 Lagen om Institutet for hélsa och vilfird

I detta lagforslag overfors bestimmelser som géller Institutet for hélsa och vilfards statistik-
myndighetsuppgifter och register till lagen om Institutet for hilsa och vélfard. Samtidigt upp-
hivs lagen om statistikvdsendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och hal-
sovarden och lagen om riksomfattande personregister for hilsovarden, vilka hittills innehallit
bestimmelser om institutets statistikmyndighets- och registeruppgifter. P& s& vis dndras regle-
ringen om Institutet for hélsa och vélférds personregister si att den dverensstimmer med
grundlagen.

Samtidigt skapas forutsittningar for att Institutet for hilsa och valfard battre ska kunna utfora
de uppgifter institutet far i social- och hélsovardsreformen. Utvérderingen av institutets upp-
gifter och roll i relation till social- och hélsovardsreformen pégér dock fortfarande delvis nir
denna proposition fardigstélls. Lagen som géller institutet behandlas dirfor sannolikt pa nytt
av riksdagen nér institutets stéllning har klarnat. Samtidigt kan vid behov preciseras vilka
uppgifter som omfattas av Institutet for hélsa och vélfards ratt att fa information.

Likasa bedoms lagstiftningen inom social- och hilsovardsministeriets forvaltningsomrade som
en helhet i forhéllande till EU:s dataskyddsfoérordning under hosten 2017 och véren 2018. Dé
kommer &ven lagen om Institutet for hélsa och vilfird att granskas &nnu noggrannare i forhal-
lande till dataskyddsfoérordningen.
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2 §. Uppgifter. Enligt 2 § 1 mom. 3 punkten i den géllande lagen om Institutet for hilsa och
valfard ska institutet bedriva forskning och utveckling inom branschen och frdmja innovation-
er samt ta initiativ och gora framstdllningar som behovs for att utveckla social- och hélsovér-
den och dess service och frimja befolkningens hélsa och vélfdrd. I punkten gors en teknisk
andring sa att den forutom 3 punkten far 3 a- och b-punkter. Syftet med dndringen &r att skilja
at uppgifter med olika behandlingsgrunder vid institutet. Forskning, utveckling och innovat-
ioner samt att ta initiativ och gora framstéllningar &r tre mycket olika behandlingsdndamal. |
den foreslagna 5 § foreskrivs om institutets rétt att f information om dessa tre uppgifter end-
ast for forskningssyfte.

Enligt I mom. 4 punkten ska institutet fora register inom branschen samt sorja for kunskaps-
underlaget for sitt uppgiftsomrade och for anvdndningen av det. Vidare har Institutet for hilsa
och vilfard till uppgift att vara sddan statistikmyndighet inom branschen som avses i 2 §
2 mom. i statistiklagen (280/2004). En bestammelse om den senare uppgiften tas in i 2 §
1 mom. 4 c-punkten ochidennya51i§.

Institutet for hélsa och vélfard kan samla in datamaterial (bl.a. forsknings- och registermateri-
al). Ur dessa material kan hdrledas statistiska uppgifter, men de har inte primért samlats in for
statistiska dndamal och utgor siledes inte i forsta hand material som samlats in for statistiska
dndamal. Sddana forsknings-, register- och andra material kan anvéindas for skotseln av Insti-
tutet for hélsa och vilfirds uppgifter i enlighet med lagstiftningen. Institutet for hélsa och vil-
fard kan dessutom samla in uppgifter uttryckligen for statistiska d&ndamél och d& namnges
uppgiftsinsamlingen enligt det syftet och behandlas som statistiskt material.

En forutsattning for att Institutet for hilsa och vélfard ska kunna sorja for kunskapsunderlaget
for uppgiftsomradet och for en effektivare anvindning av materialet ar att det far smidigare
och sjélvstandiga én forut definiera och upprétthalla datafiler och fora register. Dérfor definie-
ras datainnehéllet i register som samlas in och fors inte ldngre enligt variabel utan enligt da-
tatyp i 5 §. Institutet kan forutom att upprétthélla datafiler och fora register behandla de upp-
gifter som avses i 5 § nér det

1) undersoker och foljer befolkningens vilfard och hilsa, faktorer som paverkar dem och
problem i anslutning till dem, hur utbredda problemen dr och mgjligheterna att forebygga
dem, samt utveckla och frimja atgérder for att frémja vélfard och hélsa och minska pro-
blem i anslutning till dem,

2) undersoker, foljer, utvarderar, utvecklar och styr verksamheten inom social- och hilsovér-
den och ger den experthjdlp som behdvs for att genomfora sddan politik och tillampa sad-
ana tillvigagangssatt och forfaranden som framjar valfard och hilsa,

3) bedriver forskning inom branschen, samt

4) {or kvalitetsregister inom branschen.

For Institutet for hilsa och vélfard foreskrivs totalt flera dataintensiva uppgifter, och ett effek-
tivt och tillforlitligt utférande av dem forutsatter behandling av personuppgifter och andra sek-
retessbelagda uppgifter. For att uppgifterna ska kunna utforas ar det i praktiken nddvandigt att
behandla personuppgifter. Bestimmelser om institutets lagstadgade uppgifter finns i 2 § 1 la-
gen om Institutet for hélsa och vélfard och i ett flertal speciallagar, sdsom lagen om smitt-
samma sjukdomar (1227/2016). Nér Institutet for hélsa och vélfard behandlar personuppgifter
kan ocksa den lagstadgade grunden for behandlingen av uppgifter darfor i olika situationer
folja av olika punkter i artiklarna 6 och 9.

Enligt artikel 6.1 c i den allménna dataskyddsforordningen fér personuppgifter behandlas om
behandlingen dr nddvindig for att fullgéra en rittslig forpliktelse for den registeransvarige.
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Nér arten av och syftet for Institutet for hélsa och vélfiards behandling av personuppgifter &r
noga definierade, kan behandlingen av uppgifter bygga pa artikel 6.1 c.

En del av Institutet for hélsa och vilfdrds uppgifter behdvs for att utféra den uppgift av all-
mént intresse som avses 1 artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen eller utdva sadan offentlig
makt som hor till den registeransvarige. Institutet for hilsa och vélfiard har manga uppgifter
som betjanar folkhdlsan och ordnandet av social- och hilsovardstjanster och &r av allmént in-
tresse. [ vissa situationer, t.ex. i vissa av institutets undersokningar, kan behandlingen av per-
sonuppgifter ocksé bygga pé den registrerades samtycke enligt artikel 6.1 a, forutsatt att sam-
tycket uppfyller forutsittningarna i dataskyddsforordningen.

Kraven pa behandlingen av uppgifter som hor till sérskilda kategorier av personuppgifter, dvs.
kénsliga uppgifter, som hilsovardsuppgifter, ir stringare enligt artikel 9 i dataskyddsforord-
ningen. Behandlingen av dem ér i princip forbjuden. De kan dock for det forsta enligt artikel
9.2 b i forordningen behandlas for att den registeransvarige ska kunna fullgora sina sdrskilda
rattigheter, om behandlingen ar nddvéndig for att den registeransvarige ska kunna fullgora
sina skyldigheter och utdva sina sérskilda rittigheter inom arbetsrétten och pa omradena social
trygghet och socialt skydd. I lagen ska da dven tas in bestimmelser om ldmpliga skyddsatgér-
der. I synnerhet Institutet for hélsa och vilfards uppgifter i anslutning till social trygghet kan
bygga pa denna underpunkt.

Behandlingen av kénsliga uppgifter vid Institutet for hilsa och vélfiard kan ocksé basera sig pé
artikel 9.2 g, enligt vilken kénsliga uppgifter kan behandlas, om behandlingen &r nédvéndig av
hansyn till ett viktigt allmént intresse, pa grundval av medlemsstatens lagstiftning. Lagstift-
ningen ska da st i proportion till det efterstravade syftet, vara férenlig med det visentliga in-
nehallet i ritten till dataskydd och innehdlla bestimmelser om 1dmpliga och sérskilda atgarder
for att sikerstélla den registrerades grundldggande réttigheter och intressen.

Enligt artikel 9.2 h i forordningen kan kénsliga uppgifter behandlas bland annat for medi-
cinska diagnoser och forvaltning av hélso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av de-
ras system, pa grundval av medlemsstaternas nationella rétt och under forutséttning att de vill-
kor och skyddsatgarder som avses i punkt 3 i artikeln ar uppfyllda. Enligt punkt 3 forutsétts att
uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt
enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststélls av
nationella behoriga organ eller av en annan person som ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som faststélls av nation-
ella behoriga organ. Till exempel Institutet for hilsa och vilfards uppgifter 1 anslutning till
riattsmedicin kan skotas pa denna grund.

Enligt artikel 9.2 i far kénsliga uppgifter ocksa behandlas om det &r nédvéndigt av skél av
allmént intresse pé folkhdlsoomrédet, sdsom behovet av att sékerstilla ett skydd mot allvarliga
gransoverskridande hot mot hilsan eller sdkerstdlla hdga kvalitets- och sdkerhetsnormer for
vard och ldkemedel eller medicintekniska produkter, pa grundval av unionsritten eller med-
lemsstaternas nationella ratt, ddr ldmpliga och specifika atgirder for att skydda den registrera-
des rittigheter och friheter faststills, sérskilt tystnadsplikt. Till exempel i lagen om smitt-
samma sjukdomar har Institutet for hilsa och vélfédrd alagts sddana uppgifter som kan motive-
ras med denna underpunkt.

Niér Institutet for hilsa och vélfard i egenskap av myndighet skdter sina lagstadgade uppgifter,
behover det inte anvdndningstillstdnd fran Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovards-
uppgifter som avses i den foreslagna lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom
social- och hélsovirden. Om Institutet for hélsa och vélfard tillsammans med en annan myn-
dighet eller andra organisationer skdter lagstadgade uppgifter, fir de inte ldmna ut uppgifter
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till varandra for en annans lagstadgade uppgift, om det inte finns en grund for detta i lag. Till
exempel i 24 § 2 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar foreskrivs att Institutet for hélsa
och vilfard och den ldkare som i samkommunen for sjukvérdsdistriktet ansvarar for smitt-
samma sjukdomar har oberoende av sekretessbestimmelserna ritt att kostnadsfritt av de
kommunala och de statliga hélsovérds-, hilsoskydds- och veterindrmyndigheterna och myn-
digheterna for livsmedelstillsyn, av de laboratorier som avses i 18 §, fran verksamhetsenheter
inom den privata socialvarden och hélso- och sjukvarden samt sjélvstindiga yrkesutovare
inom hélso- och sjukvérden fa de uppgifter som behdvs for att upptiacka epidemier som avses i
23 §, utreda orsaken till dem och spéra smittan och att i detta syfte behandla uppgifter som de
som insjuknat i en smittsam sjukdom och andra har l&dmnat till dem.

Institutet for hélsa och vélfard ska ans6ka om anvéndningstillstind hos den tillstindsmyndig-
het som avses i den foreslagna lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social-
och hélsovéarden nir det behdver uppgifter fran andra registeransvariga i situationer nar

— Institutet for hélsa och vélfard inte skoter sin myndighetsuppgift.

— Institutet for hélsa och vélfird verkar pa en konkurrensutsatt marknad och dess myndig-
hetsstéllning skulle kunna snedvrida konkurrensen.

— Institutet for hdlsa och vélfard verkar i ett forsknings- eller motsvarande gemensamt pro-
jekt tillsammans med offentliga eller privata aktdrer och det behdvs uppgifter fran andra
registeransvariga i projektet.

Till uppgifterna for Institutet for hélsa och vilfird fogas dessutom en ny I mom. 4 d-punkt om
forandet av kvalitetsregister. Med kvalitetsregister avses enligt 5 1 § ett register vars uppgifter
anvands for utvardering av behandlingen av en viss sjukdom eller en viss behandlingsmetod. 1
registret lagras pa ett strukturerat sitt nodvandiga personuppgifter i anknytning till sjukdomen
och behandlingsmetoden eller tillhandahéllandet av socialservice. I registret far dessutom lag-
ras uppgifter om vilken verksamhetsenhet som svarat for behandlingen eller servicen och vilka
personer som gett behandlingen eller servicen for att dess kvalitet ska kunna utvirderas.

I ett kvalitetsregister ska behandling av personuppgifter bygga pé lag. Behandlingsgrunden
foljer av artikel 6.1 e i1 dataskyddsforordningen, enligt vilken personuppgifter far behandlas,
om det dr nodvéndigt for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den regis-
teransvariges myndighetsutovning.

Personuppgifter i1 kvalitetsregister behandlas fér andra &ndamél dn det som de ursprungligen
samlades in for. Darfor ska det i ett demokratiskt samhille dessutom vara en nddvéindig och
proportionerlig atgérd for att trygga de mal som avses i artikel 23 i1 dataskyddsfoérordningen,
sasom den registrerades réttigheter eller folkhélsa och social trygghet. Behandling av person-
uppgifter i anknytning till kvalitetsregister &r i ett demokratiskt samhélle nodvéndigt i syfte att
sékerstilla folkhdlsa och social trygghet i enlighet med artikel 23 i forordningen.

Enligt 8 § i hélso- och sjukvérdslagen ska verksamheten inom hélso- och sjukvérden baseras
pa evidens, god vardpraxis och goda rutiner. Verksamheten inom héalso- och sjukvarden ska
vara av god kvalitet och séker och bedrivas pa behorigt sétt. Detta mél kan uppnas med hjélp
av kvalitetsregister. Genom dem fas empirisk kunskap om och bevis for hur bra en viss be-
handling eller behandlingsmetod fungerar.

Déarmed ska artikel 9.2 i vara grunden for behandlingen till de delar kinsliga uppgifter enligt
artikel 9 behdver samlas in i registret, sdisom uppgifter om hélsa. Enligt artikel 9 i 1 data-
skyddsforordningen far kénsliga personuppgifter behandlas om behandlingen ar nddvindig av
skél av allmént intresse pa folkhidlsoomradet, sdsom behovet av att sékerstélla ett skydd mot
allvarliga gransoverskridande hot mot hélsan eller sdkerstilla hoga kvalitets- och sékerhets-
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normer for vard, pa grundval av medlemsstaternas nationella rétt, dar lampliga och specifika
atgarder for att skydda den registrerades rittigheter och friheter faststélls, sarskilt tystnads-
plikt. Syftet med kvalitetsregister ska uttryckligen vara att sikerstélla hoga kvalitets- och si-
kerhetsnormer for hilso- och sjukvérden. Den som behandlar personuppgifter i kvalitetsregis-
ter omfattas av lagstadgad tystnadsplikt. I registren far lagras endast personuppgifter som ar
nodvandiga med avseende pa kvalitetsregistrets syfte.

5 §. Rdtt att fa och att behandla uppgifter. Det foreslas att géllande 5 § dndras. I den dndrade
paragrafen foreskrivs om vilka aktorer som é&r skyldiga att lamna uppgifter till Institutet for
hélsa och valfird for vissa lagstadgade uppgifter och vilken typ av uppgifter informations-
skyldigheten géller. Bestimmelser om Institutet for hélsa och valfards uppgifter finns forutom
i lagen som géller institutet i ett flertal andra lagar som ocksa innehéller bestimmelser om in-
stitutets ratt att fa information for de aktuella uppgifterna. Daremot ska den rétt att f4 inform-
ation som foreslas i 5 § 7 mom. endast gilla de lagstadgade uppgifter som avses i 2 § 1—3 och
4 punkten i denna lag. Institutet ska enligt 2 § 1—3, 4 och 4 d punkten

1) undersoka och f6lja befolkningens vélférd och hélsa, faktorer som paverkar dem och pro-
blem i anslutning till dem, hur utbredda problemen ar och mdjligheterna att forebygga dem,
samt utveckla och framja atgirder for att frimja valfard och hélsa och minska problem i an-
slutning till dem,

2) undersoka, folja, utvéirdera, utveckla och styra verksamheten inom social- och hilsovarden
och ge experthjélp for att genomfora sddan politik och tillimpa sddana tillvigagéngssitt och
sadan praxis som framjar valfard och hilsa,

3) bedriva forskning inom branschen,

4) upprétthalla datafiler och fora register inom omrédet och sorja for kunskapsunderlaget inom
sitt uppgiftsomréde och for nyttiggdrandet av det, och

5) fora kvalitetsregister inom branschen.

Till de delar det i sddana uppgifter som &lagts Institutet for hélsa och vélfard behandlas per-
sonuppgifter enligt denna paragraf ska det finnas en behandlingsgrund enligt artikel 6 i data-
skyddsforordningen for behandlingen. I alla de uppgifter som réknas upp behovs behandling i
enlighet med artikel 6.1 e for att Institutet for hdlsa och vélfard ska kunna utféra en uppgift av
allmént intresse som tilldelats institutet. De uppgifter for Institutet for hilsa och vélfard som
raknas upp hér dr mycket betydande ur samhéllssynvinkel, eftersom maélet for dem bland annat
ar att minska ojamlikhet och marginalisering, utveckla och beddma social- och hélsovérds-
tjénster samt sékerstélla ett hallbart vilfardssamhélle. Dérfor ér de helt klart forenliga med det
allménna intresset.

Eftersom Institutet for hilsa och vélfard for skotseln av dessa uppgifter ska ha ritt att dven be-
handla kénsliga uppgifter enligt artikel 9 i dataskyddsforordningen, ska behandlingsgrunden
dessutom hérledas ur artikel 9.2. Till de delar det &r fraga om ren vetenskaplig forskningsverk-
samhet som bedrivs av Institutet for hélsa och vélférd, foljer grunden for behandlingen av ar-
tikel 9.2 j 1 dataskyddsforordningen. Enligt den kan kénsliga uppgifter behandlas, om behand-
lingen &r nodvéndig for vetenskapliga forskningsdndamal i enlighet med artikel 89, pa grund-
val av medlemsstatens lagstiftning, vilken ska sta i proportion till syftet, dr forenlig med rétten
till dataskydd och innehaller bestimmelser om ldmpliga och sérskilda atgirder for att sidker-
stdlla den registrerades grundldggande rittigheter och intressen.
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Det ar fraga om behandling for ett vetenskapligt forskningsdndamal, nér institutet enligt punkt
3 i det som rdknas upp ovan behandlar personuppgifter i forskning inom omradet. Det ar li-
kasé fraga om detta nér uppgifter for &ndamal enligt punkt 1) och 2) behandlas for vetenskap-
lig forskning. Om det i ett material som baserar sig pé vetenskaplig forskning dras slutsatser
utifran anonyma uppgifter till exempel for &ndamal enligt punkt 1) och 2), forutsétter behand-
lingen av uppgifter inte lingre en grund enligt artikel 9 i dataskyddsférordningen, eftersom det
inte langre dr frdga om behandling av personuppgifter.

Om personuppgifter i enlighet med punkterna 1) och 2) behandlas for andra dn vetenskapliga
forskningséindamal, maste det hittas en annan grund for behandlingen av uppgifter i forord-
ningen. En sddan grund skulle vara artikel 9.2 g enligt vilken kénsliga uppgifter far behandlas
om det dr nédvindigt av hansyn till ett viktigt allmént intresse, pa grundval av unionsratten el-
ler medlemsstaternas nationella ratt, forutsatt att den star i proportion till det efterstravade syf-
tet, ar forenlig med det vdsentliga innehallet 1 rétten till dataskydd och innehéller bestimmel-
ser om lampliga och sérskilda &tgérder for att sékerstélla den registrerades grundldggande rét-
tigheter och intressen.

Institutet for hélsa och vélfards uppgifter enligt 2 § 1—2 och 4 punkten tryggar mal av gene-
rellt allmént intresse i anknytning till folkhélsa och social trygghet enligt artikel 23.1 ¢ i data-
skyddsforordningen. I artikel 6.4 forutsétts att sekundér anvdndning av uppgifter enligt med-
lemsstatens lagstiftning utgoér en nédvéndig och proportionell atgérd for att uppnd malen enligt
artikel 23. Malet for Institutet for hélsa och vélféards lagstadgade uppgifter dr utdver forskning
bl.a. att producera information till stod for beslutsfattande som mdjliggor skydd mot hot mot
hilsan, forbattra kvaliteten pa social- och hdlsovardstjanster och systemets sétt att fungera,
framja forverkligandet av social trygghet och dka befolkningens vélfard samt forebygga pro-
blem i anknytning till dessa. En del av uppgifterna fullgér delvis dven behandlingsdndamélen
enligt artikel 9.2 h och i i dataskyddsforordningen, men som helhet betraktat fullgér de uppgif-
ter 1 samband med tryggandet av ett viktigt allmént intresse, dvs. folkhélsa och social trygghet.
Niér det géller kvalitetsregister foljer grunden for behandling av kénsliga uppgifter av artikel
9.2 hi enlighet med vad som beskrivs i motiveringen till 2 § 4 d.

Bade artikel 9.2 j och g i dataskyddsforordningen forutsétter dessutom lampliga och sérskilda
atgérder for att sékerstélla den registrerades grundliggande réttigheter och intressen. Inom ve-
tenskaplig forskning foljer dessa skyddsatgédrder av den géllande personuppgiftslagen och i
fortsédttningen av den allménna lag som ska ersétta personuppgiftslagen och dr under bered-
ning vid justitieministeriet. Dessutom har Institutet for hilsa och vilfards experter till f61jd av
offentlighetslagen tystnadsplikt i alla anvandningsdndamal. En skyddsétgard ar ocksa att upp-
gifter inte ska anvéndas till beslutsfattande som géller en individ och att Institutet for hélsa
och vélfard endast ska ha ritt att fa uppgifter som ér nédvéndiga for skdtseln av sina uppgifter.
Dataombudsmannen har rétt att begidra omprovning av Institutet for hélsa och vilférds beslut
om uppgiftsinsamling. Institutet ska dessutom samrdda med registeransvariga om nya upp-
giftsinsamlingar eller betydande férdndringar i dem.

I den géllande 5 § i lagen om Institutet for hélsa och vélfard foreskrivs redan om institutets rétt
att samla in och behandla personuppgifter samt blod- och vavnadsprov. Nu utfdrdas noggrann-
nare bestdimmelser om institutets rétt att samla in uppgifter. Utgangspunkten dr att alla de
uppgifter som ldmnas ska vara nddvéndiga for skotseln av institutets ovan beskrivna uppgifter,
eftersom uppgifterna inom malomradet for hélsa och vilfard i regel dr sekretessbelagda och
dven kénsliga personuppgifter. For behandlingen av blod- och vavnadsprov giller i fortsatt-
ningen 5 e §.

For att Institutet for hélsa och vélfdard ska kunna utfora sina uppgifter forutsétts i praktiken att
det samlas in uppgifter om bland annat relevanta levnadsforhallanden och levnadssitt, andra
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miljofaktorer, sjukdomar och deras riskfaktorer samt anvéndningen av hilso- och socialvards-
tjanster. Institutet samlar in uppgifter antingen fran den registrerade med stod av ett skriftligt
samtycke eller ur register eller databaser hos olika myndigheter eller privata och offentliga
anordnare och producenter inom social- och hélsovarden eller i enlighet med behorighet som
foreskrivs i en annan lag. Med stdd av de insamlade uppgifterna framstéller Institutet for hélsa
och vilfard bland annat statistik, indikatorer, uppfoljningsrapporter och undersdkningar om
befolkningens hélsa och vilfard, anvandningen av social- och hélsovardstjanster, kostnader,
produktivitet, effektivitet, kostnadsnyttoeffekt och patientsdkerhet.

Sekretessplikten i friga om uppgifter foljer direkt av offentlighetslagen, vars 24 § innehaller
bestimmelser om sekretessbelagda uppgifter. Sekretessbelagda enligt offentlighetslagen ér
handlingar som innehéller uppgifter om en klient hos socialvarden eller en enskild kund hos
arbetsforvaltningen samt de formaner eller stodéatgirder eller den socialvardsservice eller den
service for arbetsforvaltningens enskilda kunder denne erhéllit eller uppgifter om en persons
hélsotillstdnd eller handikapp, den hédlsovard eller rehabilitering som denne har erhéllit eller
uppgifter om nagons sexuella beteende eller inriktning. Sekretessbelagda ar likasa handlingar
som innehaller uppgifter om en persons politiska dvertygelse eller uppgifter om &sikter som
personen har uttalat privat eller uppgifter om nagons levnadssitt, deltagande i foreningsverk-
sambhet eller fritidssysselsittningar, familjeliv eller andra med dem jadmforbara personliga for-
héllanden. Offentlighetslagen ar direkt bindande for Institutet for hélsa och vélfard, eftersom
den ér en myndighet.

Paragrafens / mom. ska gilla institutets rétt att fa uppgifter fran uppgiftsskyldiga for sina
lagstadgade uppgifter. Registeransvarig for de uppgifter som ska samlas in och behandlas ar
Institutet for hilsa och vélfard. Skyldiga att lamna uppgifter &r myndigheter som ordnar soci-
al- och hélsovard, privata aktorer som ordnar och producerar social- och hilsovardstjanster,
Folkpensionsanstalten som lyder under riksdagen, Valvira, Befolkningsregistercentralen och
Statistikcentralen. Syftet med uppgiftsskyldigheten ar att effektivisera insamlingen av uppgif-
ter och undvika dverlappande uppgiftginsamlingar som belastar bdde dem som producerar och
dem som samlar in information. I man av mojlighet anvénds uppgifter som en gang registre-
rats elektroniskt smidigt férutom for deras primara anvandningsdndamal dven for skotseln av
Institutet for hélsa och vélfards uppgifter.

Med stod av bestdmmelsen har Institutet for hilsa och vélférd ritt att avgiftsfritt och trots sek-
retessplikten och andra begransningar for erhéllandet av information fa de uppgifter som
anges 1 paragrafen tillsammans med identifieringsuppgifter for hela befolkningen. Samrad om
utlimnande av nya uppgifter och det praktiska genomforandet av dataurval fors med de upp-
giftsskyldiga pa det satt som foreskrivs i 5 d § i lagen. I form av sadan identifieringsuppgift
som ndmns i momentet samlas i personmaterial alltid in en persons personbeteckning och i or-
ganisationsmaterial en identifierare som gor det mojligt att identifiera en organisation och i
frdga om byggnader en byggnadskod. I nationella personregister inom hélso- och sjukvérden
har sedan 1970-talet samlats in de registrerades personbeteckningar som identifieringsuppgift.
Personbeteckningen som identifieringsuppgift ir nddvindig for att uppgifternas kvalitet och
omfattning ska kunna beddmas. Genom insamlingen av personbeteckningar kan den totala
svarsbordan for uppgiftslimnare minskas, eftersom uppgifter kan samkoras och kontrolleras i
andra informationskéllor. En entydig identifierare dr ocksa en nodvéandig forutsittning for ve-
tenskaplig forskning samt framstéllandet av statistik som beskriver servicekedjor och den to-
tala anvindningen av tjénster. I praktiken har anvéndningen av direkta identifieringsuppgifter
minimerats och pseudoidentifierare tagits i bruk vid behandlingen av uppgifter.

I 1 mom. 1 punkten foreskrivs huvudsakligen om uppgifter som privata och offentliga anord-

nare och producenter av social- och hélsovardstjanster lamnar till Institutet for hélsa och vil-
fard. Syftet med bestimmelsen dr att mdjliggora kontinuitet i uppgiftsinsamlingar som for
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ndrvarande regleras i lagen och forordningen om riksomfattande personregister for halsovar-
den samt lagen om statistikvdsendet vid Forsknings- och utvecklingscentralen for social- och
hélsovérden och utveckling av dem sé att de dverensstémmer med dagens informationsbehov i
frdga om tjénster bade inom socialvarden och inom hélso- och sjukvérden. De nuvarande och
framtida informationsbehoven vid skotseln av Institutet for hilsa och vilfards uppgifter forut-
sétter forvarv av en bred kunskapsbas som forutom tidigare uppgiftsinsamlingar dven omfattar
bland annat nya uppgifter om verksamheten i branschen. De dldsta registren som fors av Insti-
tutet for hilsa och vélfard startades av medicinalstyrelsen pa 1950- och 1960-talet och de an-
véinds alltmer inom forskning, statistikforing samt hélso- och vilfardsuppfoljning. Institutet
for hélsa och vilfdards nuvarande nationella register ar vardanmélningsregistren inom primér-
vérden, den specialiserade sjukvarden och socialvarden, klientinventering inom hemvarden,
cancerregistret, massundersokningsregistret, mlssblldmngsreglstret registret over fodelser, re-
gistret Over aborter och sterilisering, implantatregistret, synskaderegistret, bamskyddsregistret
och utkomststodsregistret.

Sekretessbelagda och kénsliga personuppgifter som ska samlas in med stod av skyldigheten att
lamna uppgifter dr uppgifter om institutionsvird och Oppenvérdstjénster samt prehospital
akutsjukvard av en kund eller patient, foster eller barn som fotts levande eller fotts doda samt
uppgifter om modern och fadern, om han &r kidnd, uppgifter om serviceanordnare och produ-
cent, tidpunkt for inledande och avslutande av servicen, kundens hemort och boendeform,
grunden for tillhandahéllande av servicen och tillgangen "tll den, behovet, arten och omfatt.
ningen i frdga om servicen, sjukdom, skada, handikapp, social situation eller medicinskt till-
stdnd samt anknytande atgérder och beslut, tjénster och vard, undersokningsresultat, medicine-
ring och rehabilitering, vaccineringar samt annat fc')rebyggande av sjukdomar och servicebe-
hov, kvaliteten pa atgarder och tjanster och deras verkningsfullhet, produktsdkerheten i fraga
om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard, kund- och patientsékerhet, personal och
andra resurser som anvints for tjansterna samt kostnaderna for dem och avgifter som tagits ut
for tjansterna. Uppgifter om avbrytande av havandeskap och om sterilisering enligt vad som
foreskrivs om dem i lagen om avbrytande av havandeskap (239/1970) och i steriliseringslagen
(283/1970) samt i forfattningar som utfardats med stod av dem.

I 1 mom. 2 punkten foreskrivs om rétten for Institutet for hilsa och vélfard att fran Folkpens-
ionsanstalten f& uppgifter tillsammans med identifieringsuppgifter trots sekretessplikten och
andra begriansningar i friga om anvéndningen av uppgifter. Bestimmelser om erhallande av
uppgifter om forméner som enligt bestimmelserna ska verkstéllas av Folkpensionsanstalten
och om anvéndningen av dem finns for ndrvarande i 5 § 2 mom. i lagen om Institutet for hélsa
och vilfard. Enligt gillande bestimmelse har Institutet for hilsa och vélfard ritt att avgiftsfritt
och trots sekretessbestimmelserna och andra begrinsningar i friga om erhallande av informat-
ion av Folkpensionsanstalten for statistikforings-, forsknings-, planerings- och utredningsupp-
gifter inom sitt verksamhetsomrade fa uppgifter om féorméner som Folkpensionsanstalten en-
ligt bestimmelserna ska verkstélla och uppgifter om hur férménerna anvénts. Institutet for
hélsa och vilfdrd svarar ocksd for planeringen och styrningen av anvindningen och reali-
seringen av elektroniska recept och av de nationella informationssystemtjanster som avses i
lagen om elektroniska recept.

Folkpensionsanstalten &r med stod av bestimmelsen skyldig att till Institutet for hélsa och vil-
férd ldmna ut de uppgifter som ndmns i bestimmelsen om forméner som enligt bestimmelser-
na ska verkstéllas av Folkpensionsanstalten och om anviandningen av dem samt sadana uppgif-
ter om recept och anknytande receptexpedieringar ur receptarkivet och receptdatabasen som
avses 1 lagen om elektroniska recept. Avsikten &r att bestimmelsen ska frimja en informat-
ionsséker och administrativt &ndamalsenlig behandling av uppgifterna sé att begéranden om
information som gors for lagstadgade uppgifter inte ska behdva skdtas genom separata begér-
anden om information, anviandningstillstind och leveranser. For att underlitta urvalet av upp-
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gifter kan ocksa inréttas en sirskild teknisk anslutning mellan Folkpensionsanstalten och Insti-
tutet for hilsa och valfard.

Institutet for héilsa och vilfard har med stod av 2 punkten dven rétt till uppgifter som lagrats i
de Kanta-tjénster som avses i klientuppgiftslagen. Tjénsterna omfattar bland annat uppgifterna
i det nationella patientdataarkivet, logguppgifterna for tjdnsterna och uppgifterna 1 medbor-
gargranssnittet (Mina Kanta-sidor). 1 fortsattningen kommer ocksé klienthandlingar som gil-
ler socialvardsklienter att foras in i Kanta-tjanster i hela landet.

Bestdmmelser om rétten for Institutet for hélsa och vélfard att behandla uppgifter i det nation-
ella patientuppgiftsarkivet finns i 10 § 3 mom. i lagen om elektronisk behandling av klient-
uppgifter inom social- och hilsovarden, enligt vilket utlimnandet av uppgifter till riksomfat-
tande personregister for hdlsovarden enligt lagen om riksomfattande personregister for hilso-
varden och de bestimmelser som utfirdats med stéd av den med hjilp av de riksomfattande
informationssystemtjénsterna kan utforas &t de tillhandahéllare av hilso- och sjukvérdstjénster
som anslutit sig till arkiveringstjénsten.

Institutet for hdlsa och vélfard ska ha ratt att plocka ut uppgifter direkt ur Kanta-tjansterna.
Detta forutsatter att informationssystemen vid Institutet for hilsa och valfard utvecklas sa att
de blir interoperabla med Kanta-tjdnsterna. Enligt klientuppgiftslagen skéter Folkpensionsan-
stalten den tekniska driften av dessa tjénster for de registeransvarigas rakning. Detta innebdr
att Folkpensionsanstalten verkar som sddan registerforare som avses i dataskyddsforordningen
for dessa uppgifter.

I 1 mom. 3 punkten foreskrivs om sddana uppgifter som kan fés fran Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden och som Institutet for hilsa och vélfard behandlar for sina
forsknings- och uppfoljningsuppgifter. Uppgifter om avbrytande av havandeskap och om ste-
rilisering enligt vad som foreskrivs om dem i lagen om avbrytande av havandeskap och i steri-
liseringslagen samt i férordningar som har utfardats med stod av dem. Uppgifter fran ndimnden
for abort- och steriliseringsdrenden vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovar-
den ar nddviandiga for att komplettera de medicinska registren for reproduktiv hélsa vid Insti-
tutet for hélsa och vilfard. Dessutom behovs uppgifter ur det centralregister Gver yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden som avses i 24 a § i lagen om yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvarden (559/1994) och ur det centralregister dver yrkesutbildade
personer inom socialvirden som avses i 16 § i lagen om yrkesutbildade personer inom social-
varden (817/2015). Personaluppgifter behovs nar statistik ska upprittas 6ver personalen och
kostnaderna inom social- och hélsovarden. Avsikten &r att bestimmelsen ska frimja en in-
formationssidker och administrativt &ndamalsenlig behandling av uppgifterna sa att begéranden
om information som gors for lagstadgade uppgifter inte ska behdva skdtas genom separata an-
vindningstillstand.

I 1 mom. 4 punkten foreskrivs om institutets rétt att fa uppgifter ur befolkningsdatasystemet
vid Befolkningsregistercentralen. Bestimmelser om befolkningsdatasystemet finns i lagen om
befolkningsdatasystemet och Befolkningsregistercentralens certifikattjanster (661/2009). De
uppgifter som ska plockas ut géller hela befolkningen och de byggnads- och koordinatuppgif-
ter som ingér i befolkningsdatasystemet. Genom de uppgifter som plockas ut kompletteras in-
stitutets lagstadgade register och andra uppgiftsinsamlingar samt utfors urval som géller hela
bakgrundspopulationen for t.ex. uppfoljning av vaccintdckningen samt sddana sampelurval
och urval av kontrollgrupp som forutsatts for uppfoljningar och undersdkningar. Avsikten ar
att bestimmelsen ska frimja en informationssiker och administrativt &ndamalsenlig behand-
ling av uppgifter sa att begéranden om information for lagstadgade uppgifter inte behover sko-
tas med separata begéranden om information, anvéndningstillstdnd och dyra leveranser. Insti-
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tutet for hdlsa och valfard gor egna urval ur befolkningsdatasystemet, eftersom institutet har
kvalificerad expertis nér det giller urvalsmetoder.

I 1 mom. 5 punkten foreskrivs att institutet kan fa uppgifter frén Statistikcentralen om dodsor-
saker 1 den form som Statistikcentralen elektroniskt registrerar dem i registret 6ver dodsfall.
Bestimmelser om uppgifterna finns i lagen om utredande av dodsorsak (459/1973). Enligt la-
gen om utredande av dodsorsak ska en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvarden eller ldka-
ren anméla dodsfall till befolkningsdatasystemet och till Institutet for hélsa och valfard och In-
stitutet for hélsa och vilfard vidare till Statistikcentralen. Statistikcentralen ska forvara hand-
lingar och uppgifter som ldmnats till centralen. Med de uppgifter som ndmns i detta moment
avses dodsfallsuppgifter som vidareforddlats av Statistikcentralen och som centralen har i
elektronisk form. Med stod av férordningen om riksomfattande personregister for hilsovarden
(774/1989) har institutet kunna registrera dodsattestuppgifter som en del av cancerregistret
och synskaderegistret. [ praktiken behdver uppgifter om dodsfall ocksd samkdras med institu-
tets andra register for att uppfoljningen av befolkningens hélsa och vélfard samt kvaliteten pa
patientsdkerheten och varden ska kunna stirkas. Avsikten &r att bestimmelsen ska frimja en
informationsséker och administrativt andamalsenlig behandling av uppgifterna sa att begéran-
den om information som gors for lagstadgade uppgifter inte ska behdva skdtas genom separata
begiranden om information, anviandningstillstdnd och leveranser, utan uppgifterna kan levere-
ras som en helhet t.ex. en gang om éaret.

I 2 mom. foreskrivs att som sédan identifieringsuppgift som avses i 1 mom. samlas for en per-
son in personbeteckningen och for andra dataenheter en identifieringskod. Institutet for hilsa
och valfard ska enligt 3 mom. ha ritt att f4 de uppgifter som avses i 1 och 2 mom. via en tek-
nisk anslutning. Institutet kan vid behov dven sjilv gora dataurval via en teknisk anslutning
som Oppnas av den uppgiftsskyldiga, eftersom institutet har kvalificerad expertis nér det géller
urvalsmetoder.

5 a §. Utldmnande av uppgifter. 1 1 mom. konstateras att uppgifter som samlats in med stdd av
5§ 1 mom. 1 punkten i lagen far ldmnas ut pa det sétt som foreskrivs i lagen om sekundar an-
vandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden. Uppgifterna samlas in fran myn-
digheter som ordnar social- och hélsovard och aktdrer som ordnar de aktuella tjdnsterna privat.
Av dessa uppgifter bestar bland annat uppgifterna i Institutet for hélsa och vélférd vdrdanmal-
ningsregister (Hilmo, Avohilmo).

I 2 mom. foreskrivs att trots vad som nagon annanstans i lag foreskrivs om rétten eller skyl-
digheten att ldamna ut sekretessbelagda uppgifter far uppgifter som samlats in med stéd av
denna lag inte 1&mnas ut for att anvindas vid administrativt beslutsfattande som géller en-
skilda personer eller familjer eller vid annan motsvarande behandling av drenden. Motsva-
rande bestimmelse har funnits i lagen om riksomfattande personregister for hélsovarden och
lagen om statistikvésendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och hélsovar-
den. Bestdmmelsen utgor dock inte ett hinder for behandling av uppgifter som géller den regi-
strerade med stdd av 54 § 1 lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social-
och hélsovarden, nér det dr friga om ett kliniskt betydande fynd, om inte den registrerade har
forbjudit kontakt pa basis av ett kliniskt betydande fynd. Bestammelsen &r en skyddsatgird for
den registrerades rittigheter och friheter enligt dataskyddsforordningen.

I 3 mom. foreskrivs om identifierbar aterrapportering till informationsproducenter. Uppgifter
som en sédan informationsproducent som anges i 5 § har tillhandahallit till Institutet for hélsa
och vilfird kan ldmnas tillbaka till den myndighet eller tjanstetillhandahéllare som har lamnat
datamaterialet till institutet. Att {4 tillbaka uppgifter som lamnats till institutet pa radnivé ir en
ny tjdnst som skulle bidra till att forbattra kvaliteten pa de uppgifter som samlas in och an-
vindningen av uppgifterna pa lokal niva i beslutsfattande och i informationsledning.
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5 b §. Bevaringstid for uppgifter. Institutet for hélsa och valfard féar i princip bevara material
som innehéller identifieringsuppgifter sa linge som det dr nddvéindigt for skdtseln av institu-
tets lagstadgade uppgifter. Darefter ska uppgifterna i regel forstéras inom ett ar. Bestimmel-
sen dr forenlig med 6 § i lagen om upphévande av lagen om statistikvédsendet vid forsknings-
och utvecklingscentralen for social- och hélsovarden. I paragrafen ingér en hinvisning till ar-
kivlagen. Enligt 8 § 2 mom. i arkivlagen (831/1994) ska arkivbildaren, dvs. i detta fall Institu-
tet for hélsa och vilfard, bestimma bevaringstiderna och forvaringssétten for handlingar som
inkommer och uppstar till f6ljd av skoétseln av uppgifterna och ha en arkivbildningsplan Gver
dem.

I 2 mom. konstateras att de olika kénsliga uppgifter som avses i artikel 9.1 1 dataskyddsforord-
ningen, sdsom uppgifter om hilsa, dock ska utplénas ur registret s snart det inte langre finns
nagon grund enligt 1 mom. for behandling. Grunden och behovet av behandling ska bedomas
minst vart femte ar, om inte ndgot annat foljer av lag. Genom bestdmmelsen skyddas i synner-
het uppgifter som enligt dataskyddsforordningen 4r kénsliga och det skulle f6r behandlingen
av dem vara en sérskild skyddsétgérd som skyddar den registrerades réttigheter och friheter.

5 ¢ §. Uppgifisskyldighet och beslut om uppgiftsinsamling. 1 6 § 1 statistiklagen foreskrivs om
en statistikmyndighets skyldighet att samrada med uppgiftslimnarna eller foretradarna for
uppgiftslimnarna om vilka uppgifter som ska samlas in med stod av uppgiftsskyldigheten,
vilka tidsfrister och forfaringssétt som ska tillimpas vid insamlingen samt om &terrapporte-
ring. I 7 § foreskrivs om en statistikmyndighets rétt att besluta vilka uppgifter som ska samlas
in samt vilka forfaringssétt och tidsfrister som ska iakttas vid insamlingen. I frdga om sakin-
nehallet tas bestimmelser som huvudsakligen motsvarar 6 och 7 § i statistiklagen in i 5 ¢ och
5 d § i lagen om Institutet for hélsa och vilfird och de ska gilla uppgiftsinsamlingar enligt
5.

Enligt / mom. dr en registeransvarig vars registeruppgifter omfattas av den rétt till uppgifter
som Institutet for hélsa och vélfdard har enligt 5 § 1 mom. skyldig att ge institutet de uppgifter
som avses i 5 § i enlighet med institutets beslut. De uppgifter som ska lamnas, leveranstiden
och leveransformen preciseras i ett beslut fran institutet.

I 2 mom. foreskrivs att Institutet for hélsa och vilfdrd beslutar vilka nya uppgiftsinsamlingar
som ska genomfOras pé basis av den skyldighet att 1&mna uppgifter som avses i | mom. samt
om utvidgning av uppgiftsinsamlingar, vilka tidsfrister och forfaranden som ska iakttas nér
uppgifterna ldmnas samt om aterrapportering till uppgiftslimnarna. Nér institutet med stéd av
denna lag inleder en uppgiftsinsamling som é&r ny till datainnehéll och omfattning ska det fatta
beslut om vilka uppgifter som ska samlas in, vilka tidsfrister som iakttas vid utlimnandet, pa
vilket sdtt uppgifterna ska limnas samt om aterrapporteringen. I fortséttningen skulle det vara
dndamalsenligt att uppgiftsinsamlingar utvidgas i synnerhet inom socialvérden, och dé fattas
ett separat beslut om en ny skyldighet att lamna uppgifter. Uppgiftsinsamlingen kan givetvis
inte utvidgas utanfor rétten till information enligt 5 §.

Enligt 3 mom. begérs omprdvning av institutets beslut enligt 2 mom. hos Institutet for hélsa
och vilfird 1 den ordning som anges i forvaltningslagen (434/2003). Vidare ska dataombuds-
mannen ha rétt att begéra omprévning och soka éndring i beslutet. Dataombudsmannens rétt
att soka dndring skyddar den registrerades réttigheter och friheter och fungerar séledes som en
skyddsatgird enligt dataskyddsfoérordningen.

Andring i ett beslut om begiran om omprovning soks i enlighet med férvaltningsprocesslagen
(568/1996) hos forvaltningsdomstolen och i1 forvaltningsdomstolens beslut med besvirstill-
stdnd hos hogsta forvaltningsdomstolen. Beslutet kan verkstéillas omedelbart, om inte be-
sviarsmyndigheten forbjuder verkstilligheten. Overklagande hindrar inte att beslutet verkstélls,
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om inte besviarsmyndigheten uttryckligen forbjuder det. Institutets beslut om uppgiftsin-
samling ska gélla tills vidare.

5d §. Samrddsskyldighet och bedomning av behovet av information. 1 paragrafen foreskrivs
om samrad som ska foras innan en ny uppgiftsinsamling gors. Innan Institutet for hélsa och
valfard fattar ett beslut enligt 5 ¢ § 2 mom. om skyldighet att Iamna uppgifter, ska det samrada
med organisationer eller ssmmanslutningar som foretrader de uppgiftslamnare som avsesi 5 §
1 mom. samt vid behov héra Dataombudsmannen om insamlingen av uppgifter. Den part som
foretrader uppgiftslimnare vid samrad kan t.ex. vara Kommunforbundet eller ndgon annan
motsvarande organisation som foretrédder uppgiftslémnarna.

Av 2 mom. framgar vilka fragor som &tminstone ska tas upp vid samradet. Vid samrad bedéms
behovet av de uppgifter som ska samlas in, innehéllet och fordndringar i dem samt bevarings-
tiden for uppgifterna och sittet att samla in dem samt behovet av identifieringsuppgifter.

I 3 mom. foreskrivs att samrad och horande enligt 1 mom. ska ordnas i sd god tid att syn-
punkterna hos de instanser som foretrdder uppgiftslimnarna och dataombudsmannen kan be-
aktas. Samrad ska ordnas ocksa om en aktor som foretrader uppgiftslamnarna begér det.

5 e §. Rdtt att fa och att hantera prover. 1 5 § 3 mom. i den géllande lagen om Institutet for
hélsa och vélfdrd foreskrivs att Institutet for fullgdrande av forsknings- och utredningsuppgif-
ter enligt 2 § eller ndgon annan lag far samla in och behandla personuppgifter och blod- och
vivnadsprov. Den gillande bestdmmelsen blir ny 5 e § och preciseras.

I motiveringen till regeringens proposition med forslag till lagen om Institutet for hélsa och
valfard (RP 124/2008 rd) konstateras i friga om insamling av blod- och vavnadsprov att enligt
10 § i grundlagen utfirdas bestimmelser om skydd for personuppgifter genom lag. Bestdm-
melser om behandling eller utlimnande av personuppgifter och prov som tagits pd ménniskor
finns forutom i personuppgiftslagen och lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
ocksa i lagen om medicinsk forskning (488/1999) och i lagen om anvdndning av ménskliga
organ, viavnader och celler for medicinska dndamal (101/2001). Dessutom géller att vid be-
handlingen av uppgifter och prov ska hiansyn tas till speciallagstiftningen om de berdrda in-
stanserna, arkiveringslagstiftningen och ibland ocksa statistiklagen.

Av ovan nimnda motivering till regeringens proposition framgar ocksé att det foreskrivs om
grunden for behandlingen av biologiska prov delvis dérfor att det inte har funnits ndgon bio-
bankslag som skulle reglera behandlingen av prov. Dessa blod- och vdvnadsprov dverfordes
till Institutet f6r hédlsa och vélfird fran Folkhilsoinstitutet, ndr Stakes och Folkhélsoinstitutet
slogs ihop och blev Institutet for hélsa och vélfdard. Enligt den 1 a § som upphévdes i folkhil-
solagen (327/1981) i och med lagen om Institutet for hélsa och vélférd fick Folkhédlsoinstitutet
samla in och behandla blod- och vdvnadsprov for vetenskaplig forskning som géllde befolk-
ningens hélsa och for att folja upp och dvervaka befolkningens hilsa. Likasa hade Folkhélso-
institutet ratt att forvara och anvianda prov som samlats in i samband med screeningundersok-
ningar under graviditet for forskning.

En del av Institutet for hélsa och vélfdards prov har dverforts till en biobank sedan biobanksla-
gen tridde i kraft. Alla prov har dock inte varit 1dmpade att 6verfora till en biobank, men de
maste fortfarande behandlas i Institutets andra uppgifter. Dessutom &verfordes rattsmedicinska
uppgifter till Institutet for hilsa och vélfard och pa grund av dem samlar Institutet for hilsa
och vilfird fortfarande in blodprov. Till institutet for hélsa och vilfdard har dverforts gamla
prov bland annat fran Folkpensionsanstalten. De éldsta proven samlades in p& 1960-talet.
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En del av proven har med den registrerades samtycke samlats in for Institutet for hédlsa och
vélfards forskningsverksamhet. Bland annat dérfor att ett samtycke som getts 1 tiden inte
langre uppfyller villkoren for samtycke i lagstiftning som géller behandling av personuppgif-
ter, har bestimmelser om grunden for behandlingen av prov utfirdats genom lag.

Déarfor har det ansetts motiverat att forvara den géillande bestimmelsen i lag. Institutet for
hilsa och valfards ratt att behandla uppgifter har dock begrinsats till vad som ar nddvandigt
for att institutet ska kunna skota sina uppgifter.

I och med den lagstadgade verksamheten fér Institutet for hélsa och vélfdrd in forskningsprov
i anknytning till befolkningens hélsa for analys, bl.a. for faststdllande av faderskap, dodsorsak
och rattfylleri etc. samt vid uppfoljningen av pandemier. I dessa fall innehaller andra lagar be-
stimmelser om anvédndningen och forvaringen av prov (sdsom faderskapslagen, lagen om
smittsamma sjukdomar).

En del av provsamlingarna vid Institutet for hélsa och vélfard har dverforts till en biobank i
enlighet med biobankslagen. I anknytning till detta fortydligas i 2 mom. Institutet for hilsa och
valfards behorighet vid 6verforingen av prov sé att det uttryckligen foreskrivs om att prov som
institutet innehar kan dverforas till en biobank.

I 3 mom. ingér bestdmmelser om bevaringstiden for prov. P& forvaring av prov tillimpas 5 b
§. I enlighet med 5 b § fér Institutet for hilsa och vélfard bevara proven sé ldnge det ar nod-
vindigt for fullgorandet av sddana uppgifter dir de behandlas, om det inte foreskrivs nagot
annat om bevaring av uppgifter i nagon annan lag som géller institutet. Efter detta ska uppgif-
terna forstoras inom ett &r, om inte Arkivverket med stod av arkivlagen (831/1994) bestdmmer
att uppgifterna ska forvaras varaktigt.

De kinsliga uppgifter som avses i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen ska dock utplénas ur
registret sa snart det inte ldngre finns ndgon grund enligt 1 mom. for behandling. Grunden och
behovet av behandling ska bedomas minst vart femte ar, om inte nagot annat foljer av lag.
Detta géller dven prov.

5 £ §. Overforing av betydelsefullt forskningsmaterial till Institutet for hélsa och vilfird. 1 den
géllande lagen om Institutet for hélsa och vilfard flyttas 5 § 4 mom. och blir en ny 5 f §. Det
foreslas att / mom. éndras s att material kan anvidndas dven i annan an Institutet for hélsa och
valfards egen forskningsverksamhet. Enligt den géllande bestimmelsen kan materialet namli-
gen anvandas endast i Institutet for hélsa och vélfards forskningsverksamhet. I Gvrigt foreslas
inga &ndringar i paragrafens innehall.

Forutséttningen for dverforing av material &r att den etiska kommittéen har gett ett positivt ut-
latande om det. Bestimmelsen i 2 mom. ar en skyddsétgird enligt dataskyddsforordningen
som tryggar den registrerades rattigheter.

5 g §. Rdrt for Institutet for hdlsa och vilfird att fa uppgifter for att utfora sinnesundersék-
ningar. 1 den géllande lagen om Institutet for hélsa och vélfard flyttas 5 § 5 och 6 mom. och
blir en ny 5 g §. Bestimmelsen géller rétten till information for Institutet for hélsa och valfard
och den rittspsykiatriska ndmnd som verkar i1 anslutning till institutet. Enligt bestimmelsen
har Institutet for hilsa och vélfard och den som pé forordnande av Institutet for hélsa och vil-
fard med stod av mentalvardslagen (1116/1990) utfor sinnesundersokningar ritt att fa nédvén-
diga uppgifter for utférandet av sinnesundersdkning av de instanser som raknas upp i paragra-
fen. Enligt den tidigare ordalydelsen hade Institutet for hdlsa och vélfard ritt att f& uppgifter
som behovs for uppgiften och kunde bevilja anstalter tillstdnd att avgiftsfritt f4 motsvarande
uppgifter som institutet hade rétt till. Paragrafen preciseras sé att den uppfyller kraven i grund-
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lagen och dataskyddsforordningen. Bestimmelser om uppgifter i anknytning till sinnesunder-
sokningar som gors av Institutet for hélsa och vilfard finns forutom i lagen om Institutet for
hélsa och vilfard dessutom i synnerhet i 16 § i mentalvardslagen.

I paragrafen foreskrivs dessutom att ndmnden for réttspsykiatriska drenden har ritt att f& mot-
svarande information for fullgérande av uppgifter enligt 3 a § 2 mom. Namnden for rattspsy-
kiatriska drenden behandlar och avgor utlatandedrenden som avses i 17 kap. 37 § i rattegangs-
balken och som géller en persons sinnestillstand eller farlighet, 4renden som géller bestim-
mande om vérd pa psykiatriskt sjukhus eller pa anstalt for specialomsorger for en atalad eller
misstdnkt eller en person som pa grund av sitt sinnestillstdnd inte har domts till straff samt
drenden som giller avslutande av denna vard. Rétten att f& information &r nédvéndig for att
dessa utlatandedrenden ska kunna behandlas och avgoras.

5 h §. Behandling av uppgifter som statistikmyndighet. Institutet for hilsa och vélfard ar enligt
den foreslagna 2 § 4 ¢ punkten sidan statistikmyndighet som avses i 2 § 2 mom. i statistik-
lagen. I paragrafen skapas samma mdjlighet for Institutet for hélsa och vélfard som i Stakes
statistiklag att samla in uppgifter i rollen som statistikmyndighet.

Paragrafens / mom. motsvarar i stor utstrickning skyldigheten att 1dmna uppgifter enligt 2 §
1 mom. i lagen om statistikvdsendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och
hélsovérden (Stakes statistiklag), som foreslas bli upphédvd. De uppgifter som avses i momen-
tet ska kunna fas utan identifieringsuppgifter uttryckligen for Institutet for hélsa och vélférds
uppgifter som statistikmyndighet.

Som ett exempel pa uppgiftsinsamlingar uteslutande for statistikmyndighetsuppgifter som In-
stitutet for hilsa och vélfard nu goér kan ndmnas uppgiftsinsamlingar for fertilitetsbehandling-
ar, missbrukarvérd, radgivning i uppfostrings- och familjefrdgor, underhéll f6r barn eller vard-
nad om barn, medling i brott- och tvistemal, skyddshemstjdnster samt uppgiftsinsamlingar
som giller privata social- och hélsovérdstjénster. Statistik har under arens lopp dven kommit
in for produktion till Institutet for hélsa och valfard fran andra organisationer, sdsom Statistik-
centralen, Fimea, undervisnings- och kulturministeriet och Alko Ab. Beslut om statistik som
ingar i Institutet for hilsa och vilfards statistikserie uppkommer i samarbete mellan den sta-
tistikproducerande enheten, enheten for statistik och register samt publikationskommittén for
statistikprodukter vid Institutet for hélsa och vilfard. Statistik samlas in bade pa grund av
skyldigheten att ldmna ut uppgifter och baserat pa frivillighet.

I 2 mom. foreskrivs att statistiklagen tillimpas pa sekretess for uppgifter som samlats in for
skotseln av statistikmyndighetsuppgifter. Uppgifter som samlats in enbart for skotseln av sta-
tistikmyndighetsuppgifter ldimnas ut pa det sétt som foreskrivs i 13 § i statistiklagen. Vid upp-
giftsinsamling iakttas dessutom statistiklagen och ddrmed t.ex. bestimmelserna om uppgifts-
insamling i 2 kap. i lagen.

Enligt 2 § 2 och 3 mom. i Stakes statistiklag har Institutet for hdlsa och vélfard dessutom rétt
att f4 vissa datamaterial tillsammans med personbeteckningar for framstillande av statistik.
Uppgifterna har samlats in tillsammans med personbeteckningar nir det har varit nddvéndigt
for framstéllandet av statistik. Det kommer inte lédngre att finnas behov av sddana uppgiftsin-
samlingar, eftersom Institutet for hélsa och valfiard med stod av 3 mom. och 4 § i statistiklagen
dven pa andra grunder kan producera statistik utifran insamlade material, bland annat sddana
som avses 1 5 §. De uppgifter som anges i 5 § samlas in for Institutet for hilsa och vélfards
andra lagstadgade uppgifter, i synnerhet uppgifter med anknytning till forskning och uppfolj-
ning av befolkningens hélsa och vélfiard och av social- och hélsovarden.
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Institutet for hilsa och vilfard kan vid behov utifrén de uppgifter som avses 1 5 § framstélla
statistik, eftersom man enligt 4 § i statistiklagen nir uppgifter samlas in for framstéllning av
statistik 1 forsta hand ska utnyttja uppgifter som inkommit vid skotseln av aligganden inom
den offentliga forvaltningen samt uppgifter som uppkommit till f6ljd av néringsidkares, yr-
kesutdvares, sammanslutningars och stiftelsers sedvanliga verksamhet. Uppgifterna ska sam-
las in pa ett ekonomiskt sétt och sa att uppgiftslimnarna orsakas sé liten olagenhet och sa sma
kostnader som mgjligt. Anvandningen av dessa informationskallor stods ocksa av artikel 24 i
EU:s statistikforordning, enligt vilken nationella statistikbyraer och andra nationella myndig-
heter for att minska bordan for de svarande har ritt att f& anvédnda administrativa informat-
ionskéllor inom sin offentliga forvaltning i den utstrdckning som detta &r nodvéndigt for att
utveckla, framstélla och sprida europeisk statistik. Separata uppgiftsinsamlingar ur material
som Institutet for hilsa och vélfiard redan forfogar 6ver bor déarfor inte goras. Nar Institutet for
hilsa och vilfard producerar statistiskt material utifran dessa, omfattas det material som sam-
manstillts for ett statistiskt andamal av statistiklagen.

5 i §. Kvalitetsregister. Med kvalitetsregister avses enligt / mom. ett register vars uppgifter
anvénds for utvirdering av behandlingen av en viss sjukdom eller en viss behandlingsmetod
eller for utvirdering av socialservice. I registret lagras nédvéndiga personuppgifter i anknyt-
ning till sjukdomen och behandlingsmetoden eller tillhandahéllandet av socialservice. I regist-
ret far dessutom lagras uppgifter om vilken verksamhetsenhet som svarat for behandlingen el-
ler servicen och vilka personer som gett behandlingen eller servicen for att dess kvalitet ska
kunna utvérderas.

Kvalitetsregister overfors pa Institutet for hilsa och vélfards registeransvar genom den fore-
slagna 6vergangsbestimmelsen. Bestimmelsen ska gilla kvalitetsregister som redan finns nér
lagen stiftas och vars registeransvariga for nirvarande ér till exempel privata organisationer.
Karakteristiskt for kvalitetsregister som fors av organisationer &r att en instans sammanstéller
personuppgifter som samlats in i flera registeransvarigas verksamhet. Vanligtvis dr det de
verksamhetsenheter inom den offentliga hélso- och sjukvarden som producerar specialiserad
sjukvérd som ldmnar uppgifter till kvalitetsregistren. Pa sé sétt kommer en myndighets uppgif-
ter i dessa fall in i privata register, och anvéndningstillstdnd for dem har ocksé i vissa fall be-
viljats av privata registeransvariga.

I dessa kvalitetsregister har uppgifter i allménhet samlats in med patienternas samtycke. Detta
samtycke uppfyller antagligen &tminstone inte till alla delar kriterierna i dataskyddsforord-
ningen for samtycke i frdga om kénsliga personuppgifter. Kriterier finns bland annat i artiklar-
na 6, 7 och 9 och i skdlen 32—33 och 42—43 i ingressen.

I dataskyddsforordningen konstateras bland annat att samtycke bor vara en den registrerades
frivilliga, specifika, medvetna och entydiga viljeforklaring om att han eller hon godkénner be-
handling av personuppgifter som rér honom eller henne. Samtycket bor gélla all behandling
som utfors for samma dndamél. Om behandlingen tjdnar flera olika syften, bor samtycke ges
for samtliga syften. For att samtycket ska vara medvetet bor den registrerade kinna till at-
minstone den registeransvariges identitet och syftet med den behandling for vilken person-
uppgifterna dr avsedda. Samtycket bor inte utgdra en giltig réttslig grund for behandling av
personuppgifter i ett sérskilt fall dér det rdder betydande ojédmlikhet mellan den registrerade
och den registeransvarige. Detta giller sarskilt om den registeransvarige dr en myndighet och
det dérfor ar osannolikt att samtyckte har 1dmnats frivilligt nér det géller alla forhallanden som
denna sirskilda situation omfattar.

De ildsta kvalitetsregistren bdrjade sammanstillas redan pa 1950-talet. Atminstone d& man

borjade fora de register som har forts under en léngre tid kdnde man inte ens till de mdjlighet-
er som automatisk databehandling och artificiell intelligens for med sig. De registrerade har
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dérfor inte kunnat informeras om alla de anvidndningsdndamal for vilka registren i dag kan an-
véndas. Sannolikt har inte samtliga registrerade heller informerats om sin ritt enligt person-
uppgiftslagen att granska sina uppgifter och krdva att felaktiga uppgifter korrigeras eller
stryks. Dataskyddsforordningen, liksom ocksé den géllande personuppgiftslagen, kraver att
anvindningséindamalen definieras redan innan personuppgifterna sparas och att den registre-
rade informeras om anvidndningsidndamalen och om sina rittigheter.

I 2 mom. foreskrivs att Institutet for hélsa och vélfard far anvanda kvalitetsregister som Over-
forts till institutet for anvandningsdandamal enligt lagen om sekundér anvidndning av person-
uppgifter inom social- och hélsovirden. Om utomstaende vill anvéinda dessa uppgifter for
motsvarande dndamal, beviljas tillstdnd for det, liksom for andra registeruppgifter vid Institu-
tet for hilsa och vilfard, av Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter.

Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet foreskrivs enligt 3 mom. vilka kvali-
tetsregister som Institutet for hélsa och vilférd ér registeransvarig for. Institutet for hilsa och
vilfard meddelar foreskrifter om deras datastrukturer och datainnehéll.

1.3 Likemedelslagen

Genom lagen upphévs 30 e § 4 mom. i likemedelslagen (395/1987), saddant det lyder i lag
330/2013. Bestdmmelser om séddana uppgifter och sadan behandling av uppgifter som det {6-
reskrivs om i bestimmelsen kommer i fortséttningen att finnas i den foreslagna lagen om se-
kundir anvéndning av personuppgifter inom social- och hélsovarden. Genom lagen upphivs
dessutom 30 ¢ § 6 mom., sddant det lyder i lag 330/2013. Genom &andringen stryks héanvis-
ningen till lagen om riksomfattande personregister for hdlsovarden, som upphdvs genom pro-
positionen.

14 Lagen om upphévande av 18 § S mom. i lagen om Kklientens stillning och rittigheter
inom socialvirden

Genom lagen upphévs 18 § 5 mom. i lagen om klientens stillning och réttigheter inom social-
varden (812/2000), séddant det lyder i lag 795/2010. Bestimmelser om sadana uppgifter och
sédan behandling av uppgifter som det foreskrivs om i bestimmelsen kommer i fortsittningen
att finnas i den foreslagna lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och
hélsovérden.

1.5 Lagen om upphiivande av 13 § 5 mom. i lagen om patientens stillning och rittigheter

Genom denna lag upphdvs 13 § 5 mom. i lagen om patientens stillning och réttigheter, sddant
det lyder i lag 795/2010. Bestimmelser om sadana uppgifter och sddan behandling av uppgif-
ter som det foreskrivs om i bestimmelsen kommer i fortsittningen att finnas i den foreslagna
lagen om sekundér anviandning av personuppgifter inom social- och hilsovarden.

1.6 Lagen om elektroniska recept

Genom lagen édndras i lagen om elektroniska recept (61/2007) 15 § 4 mom., sadant det lyder i
lag 251/2014. Enligt bestimmelsen ska Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsvardsupp-
gifter i fortsattningen ha rétt att behandla och ldémna ut uppgifter ur receptcentret och receptar-
kivet i enlighet med lagen om sekundir anvéndning av personuppgifter inom social- och hél-
sovarden ( / ). Folkpensionsanstalten ska vidare ha rétt att utan tillstand frén tillstindsmyn-
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digheten anvinda uppgifterna i receptcentret och receptarkivet i sin egen vetenskapliga forsk-
ning.

Vidare dndras 15 § 5 mom., s&dant det lyder i lag 61/2007. Folkpensionsanstalten ska i fort-
sattningen f& uppritta och ldmna ut sammanstéllningar 6ver uppgifter i receptcentret och re-
ceptarkivet for utvecklande av sin verksamhet och sina tjénster. Enligt den géllande lagen far
Folkpensionsanstalten uppritta och Gverldta sammanstillningar over sddana uppgifter i re-
ceptcentret och receptarkivet som kan vara av betydelse for utredning av lakemedelssékerhet-
en samt nyttan av och kostnaderna for likemedelsbehandlingar.

1.7 Lagen om upphiivande av 10 § 3 mom. i lagen om elektronisk behandling av klient-
uppgifter inom social- och hélsovarden

Genom lagen upphévs 10 § 3 mom. i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom
social- och hélsovérden (159/2007). I fortsattningen foreskrivs i lagen om Institutet for hélsa
och vélfard om utlimnande av uppgifter enligt bestimmelsen.

1.8 Lagen om upphiivande av 15 § 3 mom. i lagen om utredande av dodsorsak

Genom lagen upphdvs 15 § 3 mom. i lagen om utredande av dodsorsak (459/1973) 15 §
3 mom., sddant det lyder i lag 684/1999. I fortsdttningen foreskrivs i lagen om sekundér an-
vandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden om utlimnande av uppgifter enligt
bestimmelsen.

1.9 Lagen om upphéivande av 42 § i lagen om smittsamma sjukdomar

Genom lagen upphidvs 42 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016). I fortséttningen
foreskrivs 1 lagen om sekundir anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
om utldmnande av uppgifter enligt bestimmelsen.

1.10 Lagen om upphivande av lagen om riksomfattande personregister for hilsovarden

Genom lagen upphédvs lagen om riksomfattande personregister for hdlsovarden. Samtidigt
upphévs forordningen om riksomfattande personregister for hdlsovarden som utfardats med
stod av lagen om upphévande av lagen om riksomfattande personregister for hélsovarden. I
fortsdttningen kommer sddana uppgifter och sddan behandling av uppgifter som det foreskrivs
om i dem att regleras i de nya bestdmmelser som foreslas i lagen om sekundir anvindning av
personuppgifter inom social- och hilsovarden. I lagen om riksomfattande personregister for
hilsovarden och i den férordning som utfardats med stod av den finns ocksa bestimmelser om
Fimeas narkotikatillsynsregister och register 6ver likemedelsbiverkningar. Eftersom det finns
heltickande bestimmelser om dem i annan lagstiftning, behdvs inga dndringar i friga om
dem, trots att lagen om riksomfattande personregister for hilsovérden upphévs.

1.11 Lagen om upphiivande av lagen om statistikvisendet vid forsknings- och utvecklings-
centralen for social- och hélsovirden

Genom lagen upphévs lagen om statistikvésendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hélsovérden (409/2001). Bestimmelser om s&dana uppgifter och sddan behandling
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av uppgifter som det foreskrivs om i bestimmelsen kommer i fortsdttningen att finnas i den
foreslagna lagen om sekundir anvandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden.

2 Ikrafttridande

Lagarna foresla trdda i kraft den 1 januari 2018. Lagen om upphédvande av 13 § 5 mom. i lagen
om patientens stillning och rittigheter, lagen om upphdvande av 18 § 5 mom. i lagen om kli-
entens stillning och réttigheter inom socialvarden och lagen om éndring av 15 § 4 mom. i la-
gen om elektroniska recept foreslds dock trida i kraft den 1 september 2018 samtidigt som
tillstdindsmyndigheten borjar bevilja anvéindningstillstdnd.

For vissa skyldigheter enligt bestimmelserna i den foreslagna lagen om sekundér anvéndning
av personuppgifter inom social- och hilsovarden géller dessutom en Overgangsperiod. En
mera ingdende beskrivning av dvergangsbestimmelserna finns 1 detaljmotiveringen till 59 §
som géller ikrafttrddandet av lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social-
och hélsovérden.

I lagen om Institutet for hilsa och vilfdrd finns ocksa en dvergéngsperiod for kvalitetsregister.
Overgéangsperioden behovs for att kvalitetsregistren ska kunna overforas pa Institutet for hilsa
och vilfards registeransvar. Enligt bestimmelsen ska registeransvaret for kvalitetsregister vars
registeransvariga inte dr en myndighet eller en verksamhetsenhet inom social- och hélsovér-
den Overforas till en myndighet, dvs. Institutet for hilsa och vilfdrd innan dataskyddsforord-
ningen bdrjar tillaimpas nationellt den 25 maj 2018.

Registren innehaller information som ar betydande med avseende pa skyddet for individens
personuppgifter. Till de delar personuppgifter har samlats in i dessa register med individens
samtycke har deras anvindningséndamal i allménhet inte kunnat specificeras tillrdckligt. Del-
vis har uppgifter ocksé samlats in ur lagstadgade register. Med beaktande av uppgifternas kva-
litet och syftet med behandlingen ar det befogat att den registeransvarige for personuppgifter i
fortsattningen ska vara en myndighet.

For att kvalitetsregistren ska kunna Gverforas till Institutet for hélsa och vilfdrd innan data-
skyddsforordningen borjar tillimpas ska registeransvariga senast den 30 mars 2018 anmaéla
sina register till social- och hilsovardsministeriet. Med stod av informationen bedémer social-
och hilsovardsministeriet vilka register som bor dverforas pé Institutet for hilsa och vélfards
registeransvar och utarbetar utifrdin dem en forordning. Forutsittningen ar att materialet ar be-
tydelsefullt med avseende pa befolkningens vélfard eller hilsa och vardens kvalitet. Vid be-
domningen ska dven avgoras hur materialet ytterligare kommer att behandlas i forhallande till
personuppgiftslagen och dataskyddsforordningen. Denna bedémning ska ocksa goras for sad-
ana material som inte duger som kvalitetsregister. D4 ska det bland annat beaktas om materi-
alet kan arkiveras eller om det maste forstoras. Aven en myndighet och en verksamhetsenhet
inom social- och hilsovarden kan, efter eget val, foresla att registeransvaret for dess kvalitets-
register Overfors pé Institutet for hélsa och valfard.

Négon annan aktor d&n en myndighet kan vidare vara registerforare for dessa kvalitetsregister
enligt vad som forerkivs om personuppgiftsbitrdden i dataskyddsférordningen. Ett motsva-
rande arrangemang finns redan t.ex. i Institutet for hélsa och vilfirds synskaderegister, som
tekniskt fors av Synskadades Centralforbund rf, samt i cancerregistret, som tekniskt fors av
Cancerforeningen i Finland rf.

Till exempel 1 Finlands njursjukdomsregister samlas in nationellt heltickande, vésentlig in-
formation om dialys- och njurtransplantationspatienter. Registeruppgifterna anvénds till epi-
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demiologisk uppfoljning av njursjukdomar, uppfoljning av kvaliteten pa varden for dialys-
och njurtransplantationspatienter, planering av de resurser som behovs for varden och till
forskningsarbete. Registret fors av Njur- och leverférbundet rf och har sedan borjan av 1990-
talet fétt sin finansiering frén staten, under de senaste &ren fran Institutet for hélsa och vélfard.
Registeruppgifter har samlats in sedan 1964.

Likasa samlar Finlands patientsdkerhetsforening rf in uppgifter om farliga situationer inom
hilso- och sjukvarden i rapporteringssystemet HaiPro. Den beviljar sjdlv anvandningstillstand
till systemet for forskning. HaiPro-materialet bestar av uppgifter om farliga situationer hos or-
ganisationer som anvénder HaiPro inom den offentliga och privata sektorn i den finléndska
social- och hilsovérden. Materialet 4r registerbaserat och har samlats in sedan 2007. De orga-
nisationer som har gett tillstdnd till att de uppgifter som de rapporterat till HaiPro far anvéndas
for forskning dr med i det sammanslagna HaiPro-materialet. [ systemet registreras inte uppgif-
ter pa personniva. Individer kan dock indirekt identifieras bland uppgifterna om farliga situat-
ioner, t.ex. om det dr friga om en séllsynt hindelse. Sdledes méste det anses befogat att Gver-
fora materialet till Institutet for hélsa och vélfird och att det i fortséttningen ska vara en myn-
dighet som beviljar tillstdnd for materialet.

En privat verksamhetsenhet inom social- och hélsovarden kan dock vara registeransvarig.
Detta ar befogat, eftersom det ar frdga om uppgifter som registerats i dess egna register i sam-
band med vérden av en patient, och den séledes inte samlar in uppgifter frdn andra registeran-
svariga. Vidare Overvakas verksamhetsenheternas verksamhet och det finns noggranna be-
stimmelser om dess dndamalsenlighet. Privata verksamhetsenheter kan inte sjélva bevilja an-
vandningstillstand for kvalitetsregister, utan de ska alltid beviljas av Tillstandsmyndigheten
for social- och hdlsovardsuppgifter.

3 Forhaillande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Riksomfattande statistikmyndighet for social- och hélsovarden &ar enligt statistiklagen
(280/2004) Institutet for hilsa och vélfard. Institutet for hélsa och vélfard samlar dessutom in
kunduppgifter frén den offentliga och privata social- och hilsovérden till de riksomfattande
registren inom social- och hélsovéarden. Insamlingen av uppgifter baserar sig pé lagen om sta-
tistikvéisendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och hélsovarden,
(409/2001, s.k. Stakes statistiklag,) och lagen (555/1989) och forordningen (774/1989) om
riksomfattande personregister for hidlsovarden.

Némnda forfattningar har visat sig vara fordldrade och otillrdckliga. I synnerhet utvecklingen
av socialvardsverksamheten och samarbetet inom social- och hélsovarden samt planering,
styrning, tillsyn och forskning vad giller dem kréver en betydlig mer omfattande behandling
av personuppgifter 4n nu. Den gillande lagstiftningen mojliggdr inte det.

I Institutet for hilsa och vélfards s.k. vardanmélningsregister samlas in kdnsliga patientuppgif-
ter tillsammans med personbeteckningar med stéd av den forordning som utfardats med stod
av lagen. Enligt ett beslut av statsridets bitrddande justitiekansler den 10 februari 2014 (Dnr
OKV/628/1/2012) uppfyller bestimmelserna som giller Institutet for hélsa och vilfdrds vard-
anmalningsregister inte de krav som enligt 10 § 1 mom. i den géillande grundlagen stills pa
typ av forfattning, bestimmelsernas omfattning och detaljniva i friga om personregister.

Bestdmmelser om vardanmélningsregistret finns i lagen om riksomfattande personregister for
hilsovarden som triddde i kraft 1989, men nirmare bestimmelser om detaljer utfirdas genom
forordning. Enligt férordningen &r vardanmélningsregistret ett sddant personregister som avses
i lagen och som innehaller patientens personuppgifter samt uppgifter som giller en verksam-
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hetsenhet inom hédlso- och sjukvarden, grunden fér kundrelationen, ordnande av varden och
den fortsatta varden, uppgifter om diagnoser och vardatgarder samt avgifter som patienten,
kommunen eller ndgon annan part betalat for vardperioden. Riksdagens andra lagutskott anség
1 sitt betinkande om regeringens proposition med forslag till nimnda lag (Il LaUB 3/1989 rd)
att dessa personregister innehéller uppgifter som ska betraktas som sérskilt kénsliga och som
ar sa betydande att det 4r motiverat att foreskriva om dem genom lag.

Allmén lag om behandling av personuppgifter nér bestimmelserna om vardanmélningsregist-
ret utfdrdades var den personregisterlag (471/1987) som hade trétt i kraft den 1 januari 1988.
Den upphévdes genom den personuppgiftslag (523/1999) som triadde i kraft den 1 juni 1999.
Forvaltningsutskottet har i sitt betdnkande (FvUB 26/1998 rd) framhallit att den nya person-
uppgiftslagen &ar en allmén lag om behandling av personuppgifter och att den maste foljas i all
behandling av personuppgifter. Dessutom konstateras i betdnkandet att lagen dock inte kom-
mer att reglera eller 16sa alla enskilda fragor som kommer upp inom olika omréden i anknyt-
ning till behandlingen av personuppgifter. Darfor behdvs det ocksad speciallagstiftning {for
olika sektorer. Forvaltningsutskottet hanvisar ocksa till utlatandet GrUU 14/1998 rd och kon-
staterar att lagen atminstone maste innehélla de saker som grundlagsutskottet ndmner i utla-
tandet. Vidare konstateras att kompletterande och mer exakta bestimmelser om vilka uppgifter
som far registreras kan utfirdas genom forordning. Det viktiga ar att lagtexten tillrackligt klart
anger vad som far regleras genom forordning.

31 Skydd for privatlivet och offentlighetsprincipen

Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen ar vars och ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. Nér-
mare bestimmelser om skydd for personuppgifter utfirdas genom lag. Bestimmelsen hanvisar
till behovet att trygga skyddet for individens privatliv vid behandlingen av personuppgifter,
dvs. skyddet for personuppgifter ingér delvis i skyddet for privatlivet. Narmare bestimmelser
om skyddet for personuppgifter kan utfirdas genom lag, men samtidigt ska dataskyddet tryg-
gas pa ett sitt som kan anses godtagbart med avseende pa systemet for de grundldggande fri-
och rittigheterna som helhet.

Riksdagens grundlagsutskott har i sina utlatanden (GrUU 8/1995 rd, GrUU 26/1996 rd samt
GrUU 7, 28 och 29/1997 rd) tagit stéllning till skyldigheten enligt 8 § 1 mom. i regeringsfor-
men (nuvarande 10 § 1 mom. i grundlagen) att utfiarda bestimmelser genom lag om behand-
ling av personuppgifter. Utskottet har konstaterat att det utifran bestimmelsen om grundldg-
gande fri- och rattigheter som géller skydd for personuppgifter ar viktigt att atminstone reglera
syftet med registreringen, de registrerade personuppgifternas innehall, &ndamalen for vilka
uppgifterna far anvindas inbegripet uppgifternas tillforlitlighet och deras bevaringstider samt
den registrerades rattsskydd. Detsamma géller 1 vilken utstrdckning dess omsténdigheter ska
regleras och hur ingéende pd lagniva. I senare utldtanden (GrUU 12/2002 rd, 14/2002 rd,
51/2002 rd och 11/2008 rd) har utskottet upprepat sin asikt och konstaterat att kravet pa be-
staimmelser 1 lag ocksa géller mojligheten att 1dmna ut personuppgifter via en teknisk anslut-
ning.

Lagstiftning som géller behandlingen av personuppgifter ska vara heltickande, exakt och noga
avgransad. Grundlagsutskottet har dessutom i flera utldtanden noterat vad och vem rétten att &
uppgifter giller och hur rétten ar kopplad till nodvandighetskriteriet. Myndigheternas rétt att
fa och mgjlighet att 1amna ut uppgifter har enligt utskottet kunnat gélla "behdvliga uppgifter”
for ett visst syfte, om lagen ger en uttdmmande forteckning 6ver innehéllet i uppgifterna. Om
innehéllet diremot inte anges i form av en forteckning, ska det i lagstiftningen inga ett krav pa
att “uppgifterna dr nddvéandiga” for ett visst syfte (GrUU 10/2014 rd, s 6/11, GrUU 17/2016 rd,
s. 2-3, GrUU 38/2016 1d, s. 2).
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Dessutom krévs bestimmelser i lag om mojligheten att kombinera registeruppgifter (GrUuU
17/2007 rd och GrUU 30/2005 rd). Grundlagsutskottet har i nyare utldtandepraxis faststéllt att
enligt dess uppfattning finns det inget hinder for att kraven pa rickvidd for, exakthet hos och
noggrann avgriansning av bestdimmelser om skyddet av personuppgifter till vissa delar kan
uppfyllas dven genom en dndamalsenligt beredd allmén unionsfoérordning eller genom en all-
maén nationell lag (GrUU 38/2016 rd).

Ovan namnda utlatande fran grundlagsutskottet hanfor sig till att bestimmelserna om behand-
ling av personuppgifter befinner sig i ett brytningsskede, eftersom EU:s dataskyddsforordning
for med sig dndringar i den géllande lagstiftningen. Séledes @ndras de géllande principerna for
behandling av personuppgifter ndgot fran och med nésta ar. Betydelsefullt 4r att den allmédnna
regleringen for behandling av personuppgifter i fortsiattningen foljer direkt av dataskyddsfor-
ordningen. Grundlagsutskottet har konstaterat att det for utredningsarbetets del i den arbets-
grupp som justitieministeriet tillsatt for att utreda dndringar i lagstiftningen till foljd av data-
skyddsforordningen (JM 1/41/2016) ocksé ér av betydelse hur det grundlagsfésta skyddet for
personuppgifter forhéller sig till dataskyddsforordningen (GrUU 38/2016, s. 4).

Genom den foreslagna lagen preciseras och kompletteras forordningen till de delar det 4r moj-
ligt och dndamalsenligt inom ramen for det nationella spelrummet. Syftet med propositionen
ar samtidigt att fa den géllande lagstiftningen om sekundér anvéndning av personuppgifter att
motsvara dataskyddsforordningen inom social- och hélsovarden.

Under beredningen av forslaget har man noga foljt och deltagit i beredningen av EU:s all-
minna dataskyddsforordning, samt sd noggrant som mdjligt beaktat de krav som férordning-
en, som ska tillimpas fran och med den 25 maj 2018, stéller pa behandlingen av personuppgif-
ter samt sdrskilda kategorier av personuppgifter, speciellt halsouppgifter. Eftersom genomfo-
randet av forordningen sévél pa nationell som pa internationell nivé just inletts, finns det inga
etablerade tolkningslinjer for hur den ska tillimpas.

Enligt grundlagsutskottets praxis ska den registrerade dessutom ha tillgang till behovliga
rattsmedel. Ett rdttsmedel kan t.ex. vara ritten att kontrollera uppgifter som géller en sjélv.
(GrUU 7/1997 rd).

Enligt 80 § i grundlagen ska bestimmelser om grunderna for individens réttigheter och skyl-
digheter utfirdas genom lag. Inskrdnkningar i de grundliggande fri- och réttigheterna ska
alltsé basera sig pa lag, och bestimmelser om inskrdnkningar i de grundldggande fri- och rét-
tigheterna far inte utfardas i en forfattning pa ldgre niva. Grundlagsutskottet har tolkat para-
grafen s att inskrdankningar i de grundldggande fri- och rattigheterna ska vara noga avgrin-
sade och tillrackligt exakt definierade (GrUU 25/1994 rd, s. 8). Det ska ocksa finnas en god-
tagbar grund for reglering som ingriper i grundldggande fri- och réttigheter och regleringen
ska vara proportionerlig (t.ex. GrUU 10/2004 rd). En bedomning av proportionaliteten gors
genom en inbordes jamforelse av de bakomliggande intressena till den ritt som garanteras av
en grundldggande rittighet och en inskrankning i rétten.

I den foreslagna nya lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och hél-
sovarden samlas bestdmmelser som giller anvandningen av social- och hélsovardsuppgifter
samt vélfardsuppgifter for ndgot annat andamal &n det som personuppgifterna ursprungligen
registrerades for. I lagforslaget avgrinsas sa exakt som mojligt de andamal for vilka ndmnda
uppgifter far lamnas ut, liksom de grunder som ska tillimpas nér beslut om utlimnande fattas.
Bestdmmelser om anvidndningsdndamal finns speciellt i 37—42 § i lagforslaget. Personuppgif-
ter far l&mnas ut for dessa anvéndningsédndamal trots sekretessplikten. Behandling av person-
uppgifter har dessutom i flera punkter bundits vid nodvandighetskriteriet.
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Den registrerades rittigheter foljer i princip av dataskyddsférordningen. Av forordningen fol-
jer direkt vissa begransningar i dessa rattigheter. T.ex. i enlighet med artikel 14 i fé‘)rordningen
behover de uppgifter som forutsétts i artikeln inte l&mnas sérskilt till den registrerade, nér be-
stimmelser om insamling eller utlimnande av uppgifter utférdas i en lag som faststéller l1amp-
liga atgirder for att skydda den registrerades beréttigade intressen. Ratten till radering géller
daremot enligt artikel 17 bland annat inte ndr behandlingen gors for att utféra en uppgift av
allmént intresse eller som ar ett led i myndighetsutévning som utfors av den registeransvarige.
Dessutom, nér den allménna lag som justitieministeriet bereder blir fardig kommer den sanno-
likt att leda till begransningar &tminstone nir personuppgifter behandlas for forskning och stat-
istiska andamal.

139 § 3 mom. i den foreslagna lagen ingar dessutom en begrinsning i ritten enligt artikel 21 i
dataskyddsforordningen att gora invéindningar mot behandling av personuppgifter, om be-
handlingen av uppgifter &r nddvindig pé grund av att fallet i fraga dr séllsynt. Syftet med be-
gransningen dr bland annat att sékerstélla patientsékerheten och pé sé vis skydda de grundlég-
gande fri- och rittigheterna for andra individer.

Den foreslagna lagen innehaller ocksa en avsevird méingd tekniska och andra sidkerhetsgaran-
tier med vilkas hjalp man kan sékerstilla att uppgiftsmottagaren behandlar uppgifter sa att den
registrerades privatliv skyddas nir det pa grund av anvéndningsdndamalet dr nodvandigt att
undantagsvis lamna ut de begérda uppgifterna med personbeteckning eller s att den registre-
rade kan identifieras indirekt.

Den registrerades rittigheter och friheter skyddas bland annat sé att personuppgifter i regel
kan behandlas endast med stdd av ett anvdndningstillstdnd fran en myndighet och tillstandsha-
varen omfattas av sekretessplikt enligt 53 §. Sekretessplikten ar viktig ocksa utifran offentlig-
hetsprincipen i 12 § 2 mom. i grundlagen. Riksdagen har betonat att bestémmelserna om sek-
retess for myndigheternas uppgifter borde tas in centraliserat i offentlighetslagen (GrUU
25/2010 rd, s. 3, GrUU 2/2008 rd, s. 2) i stillet for i speciallagstiftning. I nimnda paragraf ar
det frdga om en utvidgning av sekretessbestimmelserna sa att de ocksa géller annan &n myn-
dighetsverksamhet. I paragrafen forbjuds dessutom i regel anvandningen av uppgifter vid be-
slutsfattande om en enskild person. For att lagstiftningen ska vara enhetlig skulle det vara vik-
tigt att bestimmelserna tas in i den foreslagna lagen, eftersom lagen innehaller bestimmelser
om sadana uppgifter som omfattas av sekretessplikten. Syftet med sekretessplikten dr att sam-
tidigt trygga skyddet for individers personuppgifter som en grundldggande réttighet.

Personuppgifter ska anonymiseras eller pseudonymiseras alltid nir det 4r mojligt med tanke pa
anvandningsdndamalet, och for behandlingen av dem skapas tjanster enligt 3 kap. I tjdnsterna
ingar en informationsséker driftmiljo. Personuppgifter kan lamnas ut endast till en sddan
driftmiljo.

Den myndighet som beviljat anvéndningstillstdnd ska dvervaka att tillstdndsvillkoren iakttas.
Dessutom ska den i enlighet med 52 § rapportera till Dataombudsmannen om behandlingen av
uppgifter.

Utan anvéndningstillstdnd kan uppgifter ldmnas ut genom ett forfarande enligt 45 §, dér upp-
gifterna anonymiseras. Nar uppgifterna har anonymiserats dr det inte langre fraga om person-
uppgifter och de kriver ddrmed inte sérskilt skydd. Vid anonymisering ska féstas uppmaérk-
sambhet vid den teknik som anvénds for att det inte ldngre ska vara mdjligt att identifiera en re-
gistrerad.

Niér det géller jimlik behandling av de registrerade garanterar den foreslagna lagen att tolk-
ningslinjerna och besluten som géller anvéndning av personuppgifter inom social- och hélso-
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varden samt andra valfardsuppgifter som omfattas av skyddet for privatlivet blir sa enhetliga
som mojligt. Det foreslagna centraliserade tillstdndsforfarandet garanterar ockséa skyddet for
privatlivet s att behandlingen av personuppgifter kan minimeras dven nér man med stod av en
och samma plan for anvéndning av uppgifter behdver uppgifter med anknytning till hilsa och
vilférd fran flera olika registeransvariga.

I propositionen foreslés att lagen om riksomfattande personregister for hédlsovarden upphavs
eftersom den ar foraldrad och otillracklig med tanke pa skyddet for privatlivet. Dessutom fore-
slés att lagen om statistikvdsendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och
hilsovarden upphévs.

I stillet for dem foreslés att lagen om Institutet for hilsa och vélfard dndras sa att lagen sa tyd-
ligt som mojligt anger institutets uppgifter samt detaljerade grunder med stéd av vilka institu-
tet trots sekretessplikten far samla in och behandla sadana personuppgifter som dr nddvandiga
for skotseln av institutets uppgifter. Bestimmelser om utlimnande av personuppgifter foreslas
i5,5eoch5f§.

Av de foreslagna bestimmelserna framgér sa exakt som mojligt pa lagniva de uppgifter som
omfattas av skyddet for privatlivet samt andra personuppgifter som institutet i egenskap av re-
gister- och forskningsmyndighet i branschen har rétt att trots sekretessplikten fa for skdtseln
av sina uppgifter, forfarandena nér uppgifterna samlas in samt bestimmelser om uppgifternas
bevaringstider och utplanande av dem.

Béde i lagforslaget om sekundér anviandning av personuppgifter inom social- och hédlsovarden
och 1 de dndringar som foreslas i lagen om Institutet for hilsa och valfard foreskrivs om an-
viandning av en teknisk anslutning nér personuppgifter ldmnas ut. I lagen om Institutet for
hilsa och vilfird ingér den aktuella bestimmelsen i 5 § 3 mom. I lagen om sekundér anvind-
ning av personuppgifter inom social- och hdlsovérden ar ater en informationsséker drifttjanst
enligt 17 § en séddan anslutning.

3.2 Utdvning av offentlig makt

I 124 § 1 grundlagen foreskrivs om dverforing av forvaltningsuppgifter pa andra d4n myndig-
heter. Enligt den kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra &n myndigheter endast
genom lag eller med stdd av lag, om det behdvs for en dndamalsenlig skdtsel av uppgifterna
och det inte dventyrar de grundldggande fri- och rattigheterna, réttssiakerheten eller andra krav
pa god forvaltning.

Enligt motiveringen till 124 § i grundlagen och grundlagsutskottets tolkningspraxis hénvisar
“offentlig forvaltningsuppgift” till en storre helhet dn “utdvning av offentlig makt”. En offent-
lig forvaltningsuppgift kan ocksa vara en serviceuppgift som inte nddvéndigtvis innebar utdv-
ning av offentlig makt eller andelen utévning av offentlig makt kan &tminstone vara obetydlig.

Enligt 124 § i grundlagen kan en uppgift med betydande offentlig makt endast skotas av en
myndighet. Sddan betydande offentlig makt kan bland annat ingd i prévningen av anvénd-
ningstillstdind och andra beslut om utlimnande av uppgifter med stdd av denna lag. Skotseln
av en offentlig forvaltningsuppgift &r med stod av paragrafen i regel en myndighetsuppgift och
kan endast i begransad omfattning anfortros andra 4n myndigheter.

Av grundlagsutskottets tolkningspraxis framgar att ett arrangemang enligt 124 § i grundlagen,

dvs. att anfortro en forvaltningsuppgift at andra dn myndigheter, i synnerhet i situationer som
visentligt inverkar pa den réttsliga stéllningen for enskilda endast kan vara sddant som kom-
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pletterar och bistar myndigheternas verksamhet. Grundlagsutskottet har i sin praxis bland an-
nat utvdrderat Gvervakning av flygtrafiken (GrUU 47/2005 rd), utlaggning av forfarandet for
utfiardande av pass (GrUU 6/2013 rd), anfortroendet av verksamheten i myndigheternas séker-
hetsnit 4t statliga bolag (GrUU 8/2014 rd) och anfortroendet av den tekniska bedomningen av
jarnvégstrafikens Overensstimmelse och inspektionsuppgifter at enskilda juridiska personer
(GrUU 16/2002 rd). Det har varit friga om en verksamhetshelhet som skapar forutsattningar
for myndighetsverksamheten, dr av teknisk karaktér eller osjédlvsténdig.

Grundlagsutskottet har i praktiken delat in beddmningen enligt 124 § i tre delar. Indelningen
baserar sig pa forarbetet till grundlagen. Utskottet har forutsatt att

— det ar inte fraga om 6verforing av betydande offentlig makt,

— uppgiftsdverforingen dr &ndamalsenlig bland annat med tanke pa forvaltningens effektivi-
tet och Gvriga interna behov inom forvaltningen liksom ocksé enskilda personers och sam-
funds behov, och

— de grundldggande fri- och rittigheterna, réittsskyddet eller dvriga krav pd god forvaltning
tillgodoses 1 samband med overforingen.

I forslaget som géller sekundér anvéandning av personuppgifter inom social- och hilsovarden
ingdr en tillstindsprocess genom vilken den som begér personuppgifter far tillgang till dem. I
44 § 2 mom. foreslas att tillstdnd for en privat aktor alltid ska beviljas av en myndighet. En
myndighet beslutar alltsd alltid for en privat serviceanordnare inom social- och hilsovarden
om dess sekretessbelagda personuppgifter far anvindas for de &ndamal som foreskrivs i lag.
Vid beredningen av lagforslaget har det ansetts att behorigheten for utlimnande av register-
uppgifter inte med stod av 124 § 1 grundlagen kan anfortros en privat aktor, utan det bor alltid
vara en myndighet som ansvarar for behandlingen av anvandningstillstdnd. Det handlar ndm-
ligen om ett beslut med en betydande inverkan pé de registrerades réttsliga stillning och inne-
bir stora risker for missbruk. Aven i den géllande lagstiftningen har tillstindsbehandling varit
pa myndigheternas ansvar. Myndighetsansvaret framhévs ytterligare nir personuppgifter med
stod av forslaget ska kunna lamnas ut for flera anvindningsdndamal 4n tidigare.

I mera begransad utstrackning &dn behandlingen av anvandningstillstand innefattar de tjanster
som avses i 10 § i lagforslaget dven utdvning av offentlig makt. I paragrafen foreskrivs om
tjénster som produceras for sekundér anvandning av personuppgifter. Tjdnsterna dr samtidigt
en fast del av tillstdndsprocessen. Bestimmelser om det ansvar som ingdr i tjédnsterna finns i
11 §. I3 mom. i samma paragraf foresléas att en myndighet alltid ska svara for tjanster som ar
nédra forknippade med tillstdndsprévning for en privat tillhandahallare av social- och hélso-
vardstjanster. Att det dr en myndighet som svarar for tjansterna hanfor sig for sin del till det
skydd for personuppgifter som tryggas i 10 § i grundlagen, 124 § i grundlagen och d&ndamaéls-
enlighetsprovning. Eftersom tjénsterna har en néra anknytning till tillstindsprovning, &r det
dndamalsenligt att koncentrera dem till en myndighet som ocksé kan dvervaka och styra skot-
seln av dem.

Enligt 9 § i regeringens proposition om sekundir anvéndning av personuppgifter inom social-
och hélsovarden ar det dock vissa tjdnster som i samband med behandling av personuppgifter
fér overforas till ett statsdgt bolag. Det ar fraga om tjénster av teknisk karaktdr som stdder
myndigheternas verksamhet och i stor utstrickning utfors under styrning och 6vervakning av
Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter. Bolaget ska enligt bestimmelsen
inte ges uppgifter som géller utlimnande av uppgifter, utan det &r alltid tillstindsmyndigheten
eller ndgon annan myndighet som svarar for anvindningstillstindsprocessen och utlimnande
av anonyma uppgifter. Bolaget svarar inte heller annars for uppgifter i anslutning till till-
standssokande eller begiranden om information. Till ett aktiebolag dverfors séledes inte be-
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slutsfattande som géller individers eller juridiska personers réttigheter, skyldigheter eller in-
tressen och det utdvar séledes inte betydande offentlig makt.

Diremot kan till ett bolag med stdd av paragrafen overforas tekniska tjénster i anslutning till
behandling av personuppgifter. Sdledes ska aktiebolagets uppgifter bedomas i férhallande till
124 § i grundlagen. Andamalsenligheten i uppgiftséverforingen har dérfér bedomts i moti-
veringen till 9 §. Eftersom det inte dr beslutanderétt som ska Gverforas till ett bolag, utan skyl-
digheter i anslutning till produktion av tjanster, ér troskeln for overforingen av uppgifter ldgre
an nir beslutanderatt ges (RP 1/1998 rd).

Nér grundlagsutskottet har bedomt dndamélsenligheten i dverforingen av forvaltningsuppgif-
ter, har det bland annat fast uppméarksamhet vid om det har skapats en tillrdcklig styrnings-
och tillsynsmodell for styrningen och dvervakningen av forvaltningsuppgiften. Till exempel
ndr det géller sdkerhetsndtet (RP 54/2013 rd) har grundlagsutskottet (GrUU 8/2014 rd, s. 5)
forutsatt att ”den modell for tillsyn och styrning som ingér i regleringen, med beaktande av
verksamhetens natur, faktiskt och tydligt sékerstéller en tillracklig tillsyn och styrning av
tjdnsteproducenten” och att ’det bor sorjas for att verksamheten ér effektiv och ledningen kon-
sekvent i alla konkreta situationer, séarskilt i undantagsforhallanden”.

Ett aktiebolag skulle vara helt dgt och kontrollerat av staten. Ansvarig for dgarstyrningen av
bolaget och administreringen av dess aktier skulle vara social- och hélsovardsministeriet. For-
verkligandet av styrningen och tillsynen dver bolaget skulle sékerstillas genom att bolaget pa
begiran av social- och hélsovardsministeriet ska ge ministeriet de uppgifter som behdvs for att
styra och Gvervaka bolaget.

De som arbetar i aktiebolaget och ledamoéterna i dess styrelse omfattas av sekretessplikten en-
ligt 53 §. P& bolagets handlingar tillimpas &ter bestimmelserna om myndighetens handlingar i
offentlighetslagen, vilket okar 6ppenheten och insynen i bolagets verksamhet och individernas
rdtt att f4 uppgifter om aktiebolagets verksamhet.

1118 § 3 mom. i grundlagen foreskrivs det om straffrittsligt och skadestdndsrattsligt ansvar
vid skotseln av offentliga uppdrag. Enligt bestimmelsen har var och en som har lidit
rattskrankning eller skada till foljd av en lagstridig atgérd eller forsummelse av en tjdnsteman
eller ndgon som skdter ett offentligt uppdrag, enligt vad som bestdms genom lag, ritt att yrka
att denne doms till straff samt krdva skadestdnd av det offentliga samfundet eller av tjénste-
mannen eller den som skoter det offentliga uppdraget. Individens rétt beror inte p4 om uppgif-
ten skotts av en tjdnsteman eller av ndgon annan som har anfortrotts den offentliga uppgiften.

19 § foreskrivs att pd dem som arbetar i aktiebolaget och ledamdterna i dess styrelse tillimpas
straffrattsligt tjdnsteansvar. I 2 § 3 mom. i grundlagen forutsétts att utdvningen av offentlig
makt ska bygga pa lag och i 118 § foreskrivs om ansvar for &mbetsatgirder. Grundlagsutskott-
et har i sitt utlaitande GrUU 8/2014 rd, s. 5 forutsatt bland annat att det pa anstéllda hos det bo-
lag som producerar nit- och infrastrukturtjanster i sakerhetsnétet eller de anstillda hos under-
leverantoren ska tillimpas bestimmelserna om straffrittsligt tjdnsteansvar nir de utfor uppgif-
ter som avses i lagen om verksamheten i den offentliga forvaltningens sékerhetsnét (se dven
GrUU 6/2013 rd).

En del av aktiebolagets tjanster inbegriper uppgifter i anknytning till behandling av person-
uppgifter och de maste utvarderas i forhallande till 124 § i1 grundlagen. Darfér maste dnda-
malsenligheten i uppgiftsdverforingen bedémas. Vid bedémningen av dndamalsenligheten ska
enligt forarbetena till grundlagen uppmirksammas dels forvaltningens effektivitet och Gvriga
interna behov, dels enskilda personers och sammanslutningars behov. Eftersom inte beslutan-
deritt, utan skyldigheter i anknytning till produktion av tjénster ska dverforas pa bolaget, ar
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troskeln for dverforingen av uppgifter ldgre dn nér beslutanderitt ges. (RP 1/1998 rd). De som
arbetar i aktiebolaget och ledamdterna i dess styrelse skulle omfattas av sekretessplikten enligt
53 8.

En informationssédker driftmiljo enligt 20 § kan ocksé inréttas av en annan dn en myndighet,
dven av en privatrattslig juridisk person. I driftmiljéer behandlas personuppgifter. Bestimmel-
sen ska ocksa bedomas enligt 10 § i grundlagen och dven enligt 124 § i grundlagen.

Den informationssékra driftmiljé6 som drivs av Tillstindsmyndigheten for social- och hélso-
vardsuppgifter bor alltid vara den priméra plats dér personuppgifter utlimnas. Tillstindsmyn-
dighetens driftmiljo mojliggér dock inte nédvéndigtvis alltid behandling av uppgifter for till-
standshavarens behov, eftersom uppgifter kan behandlas pa s& manga olika sétt. For olika an-
vandningsdndamal kan behdvas olika verktyg som tillstandsmyndigheten inte alltid kan till-
handahalla tillstaindshavaren. Till exempel vetenskaplig forskning kan utféras med manga
olika metoder och dér kan behdvas olika typer av analysverktyg. Tillstindsmyndighetens
driftmilj6 mojliggdr dérfor inte alltid i praktiken behandling av uppgifter for det i sig sakliga
anvindningséindamal for personuppgifterna som anges i ansdkan om anvandningstillstdnd.

Tillstandsmyndighetens driftmiljo bor inte begrinsa ett i sig grundlagsenligt anvandningsén-
damal. Darfor skulle det vara dandmalsenligt att uppgifter kan behandlas d4ven nidgon annan-
stans dn 1 tillstdindsmyndighetens driftmilj6. Mot bakgrunden av den nuvarande regleringen
har dven kénsliga personuppgifter kunnat behandlas ndgon annanstans &n i myndighetens
driftmilj6. Av registerforare forutsitts givetvis tystnadsplikt.

Aven om uppgifter kan dverforas till nigon annan milj6 #n tillstindsmyndighetens driftmiljo,
far den registrerades grundldggande réttigheter inte aventyras i saddana situationer. I syfte att
skydda personuppgifter stills i 21—29 § minimikrav pa informationssékerheten i informat-
ionssékra driftmiljoer som de ska uppfylla. Bedomningsorganet for informationssékerhet gor
en revision for systemen for att sékerstélla att minimikraven uppfylls. Tillstdnds- och tillsyns-

verket for social- och hidlsovarden ska Gvervaka systemen. Tillstindshavaren dr dessutom
bunden av tystnadsplikt och Dataombudsmannen dvervakar inom sitt verksamhetsomrade och
Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter under de villkor som anges i lagen
att personuppgifter behandlas i enlighet med lagen och tillstdndsvillkoren. Pa s& vis kan man
bittre &dn for ndrvarande sorja for att personuppgifter behandlas pa behorigt sétt.

110 § i grundlagen forutsitts inte att personuppgifter behandlas av en myndighet. I praktiken
behandlar privata aktérer personuppgifter i betydande utstrackning och éven kénsliga person-
uppgifter. Aven privatrattsliga juridiska personer skoter tekniska uppgifter i samband med
myndigheternas behandling av personuppgifter t.ex. med stod av ett avtal.

Grundlagens 21 § géller réttsskydd. Enligt 1 mom. har var och en ritt att pa behorigt sétt och
utan ogrundat drdjsmal fa sin sak behandlad av en domstol eller ndgon annan myndighet som
ar behorig enligt lag samt att fa ett beslut som géller hans eller hennes réttigheter och skyldig-
heter behandlat vid domstol eller ndgot annat oavhangigt réttskipningsorgan. I 57 § i den fore-
slagna lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden fore-
skrivs om Overklagande av en myndighets beslut. I 5 ¢ § 3 mom. i &ndringslagen om Institutet
for hélsa och vilfird ges Dataombudsmannen rétt att krédva édndringar i ett beslut fran Institutet
for hilsa och vilfard om insamling av uppgifter. Syftet med de foreslagna bestimmelserna ar
att tillsammans med de rittsmedel som foljer av dataskyddsférordningen och de Gvriga rétts-
medlen i lagforslagen sdkerstilla att rattsskyddet fullgors pa det sitt som aves i grundlagen.
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33 Bemyndiganden att meddela foreskrifter

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen kan statsradet och ministerierna utfarda forordningar med
stod av ett bemyndigande 1 grundlagen eller i ndgon annan lag. Bestimmelser om grunderna
for individens réttigheter och skyldigheter samt om frdgor som enligt grundlagen i &vrigt hor
till omradet for lag ska dock utfardas genom lag. Enligt 80 § 2 mom. i grundlagen kan andra
myndigheter genom lag bemyndigas att utfdrda réttsnormer i bestimda fragor, om det med
hénsyn till foremalet for regleringen finns sérskilda skél och regleringens betydelse i sak inte
kréaver att den sker genom lag eller forordning. Tillimpningsomrédet for ett sédant bemyndi-
gande ska vara exakt avgrénsat. Av grundlagen foljer att de frdgor som bemyndigandet géller
méste preciseras exakt i lag. Grundlagsutskottet har i sin utladtandepraxis krivt att bemyndi-
ganden i lag ska vara exakta och noggrant avgransade (GrUU 19/2002 rd, s. 5, GrUU 1/2004
rd, s. 2 och GrUU 17/2010 rd, s. 2).

Enligt 9 § 2 mom. som géller sekundir anvéndning av personuppgifter inom social- och hil-
sovarden kan ndrmare bestimmelser om bolagets uppgifter utfardas genom forordning av
statsradet. Bestimmelser om bolagets uppgifter utférdas i lag, men genom forordning kan
uppgifterna vid behov preciseras. Likasa kan man genom social- och hilsovardsministeriets
forordning enligt 21 § 2 mom. i den foreslagna lagen foreskriva nirmare om de tekniska iden-
tifierings- och verifieringsmedlen i en informationsséker driftmiljo.

I propositionen foreslas att normgivningsbemyndiganden foreskrivs for tillstindsmyndigheten.
Tillstindsmyndigheten kan enligt 19 § 5 mom. meddela ndrmare foreskrifter om de uppgifter
som ska registreras i loggregistren och om deras datainnehall. Bestimmelser om de grundlég-
gande uppgifterna i loggarna finns i 19 §. Tillstindsmyndigheten kan ddrmed inte genom sitt
normgivningsbemyndigande bestimma vilka uppgifter som ska registreras i registren, men
den kan genom en foreskrift precisera uppgifternas innehall.

Tillstdindsmyndigheten kan dessutom med stod av 24 § 2 mom. utfarda nirmare foreskrifter
om de krav som ska stéllas pa andra tjansteleverantorers informationssikra driftmiljoer. I
1 mom. utreds de grunder enligt vilka tillstindsmyndigheten ska faststéilla kraven. I bestdm-
melsen preciseras dessutom att villkoret i kraven ska vara motsvarande niva pa informations-
sdkerhet och basfunktioner som i tillstdindsmyndighetens egen driftmiljo.

Tillstandsmyndigheten far ocksé med stod av 25 § 2 mom. utférda ndrmare foreskrifter om det
forfarande som ska iakttas vid pavisande av informationssidkerhet. Ovan ndmnda normgiv-
ningsbemyndiganden som foreslagits for tillstindsmyndigheten géiller huvudsakligen tekniska
detaljer, vilket passar in som en naturlig del i tillstindsmyndighetens uppgifter. Det ar nod-
vindigt att tekniska och ndrmare foreskrifter utfiardas, eftersom den tekniska utvecklingen gér
sa snabbt framat och de forutsitter specialsakkunskap om informationssékra driftmiljGer.

Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet foreskrivs dessutom med stod av 51 §
3 mom. i lagen om Institutet for hélsa och vilférd vilka kvalitetsregister som ska foras av In-
stitutet for hdlsa och vilfard. Institutet for hilsa och vélfard ska med stod av samma bestdm-
melse ha rétt att meddela foreskrifter om kvalitetsregistrens datastrukturer och datainnehéll.

De foreslagna bemyndigandena har huvudsakligen avgrénsats till att gélla endast tekniska de-
taljer. Grunderna for individernas rittsliga stillning bestdms ater enligt lagens bestimmelser.
Normgivningsbemyndigandena i forslaget kan inte pd grunderna ovan anses strida mot 80 § i
grundlagen.
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Pé de grunder som anges ovan kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Trots
detta och i synnerhet eftersom tillimpningsforfarandet i anknytning till dataskyddsforord-
ningen &r nytt anses det 6nskvirt att grundlagsutskottets utldtande begérs om propositionen.

Med stéd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allmiinna bestimmelser
1§
Lagens syfte

Lagens syfte ér att mojliggora en effektiv och informationsséker behandling av personupp-
gifter som har registrerats i social- och hélsovardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns-,
forsknings- och statistikindamél inom social- och hilsoviarden samt en samkoérning av dessa
personuppgifter med Folkpensionsanstaltens, Befolkningsregistercentralens, Statistikcen-
tralens och Pensionsskyddscentralens personuppgifter.

Lagens syfte dr dessutom att trygga skyddet for individens tillitsskydd samt réttigheter och
friheter vid behandlingen av personuppgifter.

28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag innehaller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och radets for-
ordning 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen, nir personuppgifter som avses
i1 §, trots att de inte ursprungligen har registrerats for &ndamalen, behandlas for foljande an-
vindningsdndamal:

1) statistikforing,

2) vetenskaplig forskning,

3) utvecklings- och innovationsverksambhet,

4) undervisning,

5) informationsledning,

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

7) myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter.
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Bestimmelser om organisationer vars uppgifter fir behandlas i enlighet med 1 mom. samt
om inskrdnkningar i behandlingen av uppgifter finns i 6 och 7 §.

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

38
Definitioner

I denna lag avses med

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

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

3) sekunddrt anvindningsdndamadl for personuppgifter behandling av personuppgifter for
nagot annat anvandningsdndamal dn det primira anvandningsdndamal som avses i 2 punkten,

4) utvecklings- och innovationsverksamhet tillimpning och anvindning av tekniska uppgif-
ter och affdrsinformation och annan befintlig kunskap tillsammans med personuppgifter som
avses 1 denna lag 1 syfte att utveckla nya eller avsevirt forbéttrade produkter, processer eller
tjanster,

5) informationsledning behandling av information till stod for tjanstetillhandahallare vid
styrning, ledning och beslutsfattande i frdga om verksamhet, produktion och ekonomi i kund-,
service- och produktionsprocesser,

6) myndighetsstyrning inom social- och hdlsovdarden de nationella social- och hélsovérds-
myndigheternas lagstadgade styrning av aktdrer inom branschen baserad pa person- och sta-
tistikuppgifter som samlats in for &ndamalet eller pa uppgifter som i ett enskilt fall har erhal-
lits for styrnings- eller tillsynsuppgiften,

7) myndighetstillsyn inom social- och hdélsovdrden de nationella social- och hilsovardsmyn-
digheternas lagstadgade tillsyn Over yrkesutbildade personer och verksamhetsenheter inom
social- och hilsovarden,

8) anvindningstillstdnd tillstdnd enligt denna lag att behandla de sekretessbelagda person-
uppgifter som anges i tillstandet for det anviandningsdndamal som avses i tillstandet,

9) begdran om information en begiran om att fa personuppgifter i anonymiserad form for ett
anvandningsdndamal enligt denna lag,

10) informationssdker drifttjdnst en informationsséker 16sning via vilken parterna kan l&mna
ut och ta emot uppgifter som omfattas av anvindningsbegransningar,

11) informationssdker driftmiljo en teknisk, organisatorisk och fysisk driftmilj6 fér behand-
ling av uppgifter dér informationssékerhet har sékerstdllts genom ldmpliga administrativa och
tekniska atgérder,

12) hanteringssystem for begdranden om information ett system via vilket den som ansoker
om anvéndningstillstdnd eller den som pa annat sétt begér information med stod av denna lag
lamnar in en ansdkan om anvéndningstillstand eller en begédran om information enligt denna
lag med bilagor till myndigheten och i vilket ett beslut om anvéndningstillstdnd eller om begé-
ran om information delges den sdkande,

13) tidnstetillhandahdllare en myndighet som ordnar, producerar eller ldmnar social- och
halsovard eller social- och hélsovardstjanster eller en sddan producent av privat service som
avses 1 lagen om privat socialservice (922/2011) eller i lagen om privat hélso- och sjukvard
(152/1990),

14) serviceanordnare en tillhandahallare av social- och hélsovérdstjénster som
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a) 1 egenskap av myndighet ar skyldig att se till att kunden far sddana tjanster eller formaner
som kunden har ratt till enligt lag eller ett myndighetsbeslut, eller

b) i egenskap av privat tjénstetillhandahallare &r skyldig att se till att en kund som kdper en
tjinst privat fir sédana tjinster som kunden har rétt till enligt konsumentskydds-
bestammelserna,

15) tjdnsteproducent en tjanstetillhandahéllare som enligt ett avtal med en serviceanordnare
eller annars for en serviceanordnares rakning producerar social- eller hdlsovardstjanster,

16) tjdnsteleverantor en aktor som tillhandahaller kunderna tjanster som syftar till en in-
formationssiker driftmiljo,

17) plan for anvindning av uppgifter en forskningsplan, projektplan eller motsvarande plan
av vilken framgar anvindningsédndamaélet for de uppgifter som avses i tillstindsansdkan, den
registeransvarige och registerforarna, den rattsliga grunden for behandlingen samt vésentliga
omstiandigheter som géller dataskydd och informationssékerhet vid behandlingen av uppgif-
terna och som omfattar uppgifternas hela livscykel inklusive bevaring och forstoring eller ar-
kivering av uppgifterna,

18) firdigt datamaterial en materialhelhet som Tillstindsmyndigheten {or social- och hélso-
vardsuppgifter som avses i 4 § har sammanstillt av uppgifter frén en eller flera organisationer
och samkort till ett enda material eller lagrat sa att det finns en enhetlig kod for identifierarna
for materialet,

19) bedomningsorgan for informationssdkerhet sidana foretag, sammanslutningar och myn-
digheter som Kommunikationsverket med stod av lagen om beddmningsorgan for informat-
ionssdkerhet (1405/2011) har godként att utféra beddmningar av om informationssystem over-
ensstimmer med kraven i friga om informationssikerhet.

2 kap.
Myndigheter och organisationer

48
Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter

Den i denna lag avsedda Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter finns 1
anslutning till Institutet for hélsa och vilfdrd. For de uppgifter som foreskrivs for tillstands-
myndigheten svarar vid institutet en enhet som har avskilts fran de uppgifter som angesi2 § i
lagen om Institutet for hélsa och vélfard (668/2008).

Tillstindsmyndigheten omfattas av social- och hélsovardsministeriets resultatstyrning och
har en separat styrgrupp.

5§
Uppgifter for Tillstandsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter

Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter fattar beslut om anvéndningstill-
stdnd som géller andra registeransvarigas material samt svarar for insamling, samkorning och
utlimnande av uppgifter som ldmnas ut ur dessa material for sekundir anvindning enligt
denna lag. Tillstindsmyndigheten fér dven for ett anvandningséndamal enligt denna lag pa be-
giran om information samla in personuppgifter fran olika registeransvariga och genom att
samkdra dem producera anonym information &t den som framstéllt begéran.

Tillstandsmyndigheten driver ett hanteringssystem for begdranden om information for for-
medling och behandling av begidranden om information och tillstdndsansdkningar samt en in-
formationssdker drifttjinst for mottagande och utlimnande av personuppgifter. Tillstdnds-
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myndigheten forvaltar dven en informationsséker driftmiljo dér tillstdndshavaren kan behandla
de personuppgifter som lamnats ut med stod av ett anvandningstillstand.

Tillstdindsmyndigheten 6vervakar att villkoren for det beviljade tillstdndet iakttas. Den fér
aterkalla anvéndningstillstandet, om tillstindshavaren inte iakttar lagen eller bryter mot villko-
ren i tillstandet.

6§

Myndigheter och organisationer som svarar for tjidinster samt begrdnsningar i frdga om data-
material

Bestimmelser om tjanster som behdvs for behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovarden samt av andra sddana personuppgifter som avses i denna lag och som ska samko-
ras med kunduppgifterna for dndamal enligt 2 § finns i 3 kap. Ansvaret for produktionen av
dessa tjanster innehas av Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovéardsuppgifter och av
foljande myndigheter och organisationer:

1) social- och hilsovardsministeriet,

2) Institutet for hélsa och vélfard,

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

4) Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden,

5) regionforvaltningsverken till den del de behandlar drenden som anknyter sig till social-
och hélsovarden,

6) Arbetshilsoinstitutet,

7) Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet,

8) offentliga serviceanordnare inom social- och hélsovarden,

9) Statistikcentralen till den del det for &ndamal enligt denna lag behdvs sadana uppgifter
som avses i lagen om utredande av dédsorsak (459/1973),

10) Pensionsskyddscentralen till den del det for dndamél enligt denna lag behovs nodvén-
diga personuppgifter ur Pensionsskyddscentralens register om de forsdkrades arbets- och for-
virvsuppgifter samt om beviljade forméner och grunderna for dem, inbegripet diagnoser for
invalidpensioner och sjukpensioner som registrerats vid verkstélligheten av arbetspensions-
skyddet,

11) Befolkningsregistercentralen till den del det for 4ndamal enligt denna lag behovs bas-
uppgifter om personer, uppgifter om personers familjeférhéllanden och bostadsort samt bygg-
nadsuppgifter ur befolkningsdatasystemet.

78
Undantag som gdller behandling av statistikmyndigheters uppgifter

Statistikcentralen samt Institutet for hélsa och vélférd 1 egenskap av statistikmyndighet (sta-
tistikmyndigheter) svarar for anvindningstillstind for uppgifter som de i egenskap av sta-
tistikmyndigheter samlat in for vetenskaplig forskning och for att uppgifter som hanfor sig till
en och samma forskningsplan samkdrs med deras egna uppgifter samt for pseudonymisering
eller anonymisering av uppgifterna i enlighet med statistiklagen (280/2004). En tillstdndsan-
sOkan som giller andra sddana uppgifter som avses i denna lag och uppgifter som statistik-
myndigheterna samlat in for statistiska &ndamal 1dmnas till Statistikcentralen och Institutet for
hélsa och vélfdard via det hanteringssystem for begéranden om information som avses i 16 §.
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Kontakterna till den tillstindssdkande vid behandlingen av en tillstindsansdkan och delgiv-
ningen av beslutet sker via hanteringssystemet.

Bestdmmelser om tillgodoseendet av atkomstréttighet till uppgifter enligt denna lag som
sammanslagits i enlighet med statistiklagen foreskrivsi 51 § 2 mom.

8§

Styrning av verksamheten vid Tillstandsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter och
utvecklande av samarbete mellan registeransvariga

For styrning av verksamheten vid Tillstaindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter
och utvecklande av den gemensamma verksamheten mellan organisationer som svarar for
tjanster tillsdtter social- och halsovardsministeriet for en tredrsperiod en styrgrupp for till-
stindsmyndigheten samt utser en ordforande for styrgruppen. Till ledaméter i styrgruppen ut-
ser Social- och hilsovardsministeriet

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

2) en ledamot som foretrider kommunerna som anordnare av social- och hélsovardstjans-

ter,

3) utifran Kommunforbundets forslag en ledamot som foretrader kommunerna som anord-

nare av forebyggande social- och hélsovérd,

4) en ledamot som fOretrdder privata anordnare av social- och hélsovérdstjénster.

Styrgruppen har till uppglft att behandla och hos Institutet for hilsa och vélfard och social-
och hélsovardsministeriet gora en framstéllning om

1) tillstaindsmyndighetens arliga verksamhetsplan och anknytande budget,

2) verksamhetsberittelsen och bokslutet till den del de géller tillstindsmyndigheten,

3) det gemensamma utvecklandet av de registeransvarigas verksamhet och de resurser som

ska anvisas for den,

4) resurser som ska anvisas varje aktdr for utvecklande av informationssystem och samar-

bete.

Styrgruppen ger akt pa verkan av tillstandsmyndighetens verksamhet och tjanster och péa de
tidsfrister i anknytning till tillstdndsbehandling som avses i 47 § och de tidfrister for utlim-
nande av uppgifter som avses i 48 §. Styrgruppen kan dessutom

stdlla malmaétare for tillstdindsmyndighetens verksamhetsprocesser och starta externa re-
visioner av dem,

2) vid behov ldagga fram forslag till utveckling av tillstdindsmyndighetens verksamhet for

Institutet for hdlsa och vélfard och social- och hilsovardsministeriet,

3) tillsétta expertgrupper som stoder tillstindsmyndighetens verksamhet.

9§
Mojlighet att bilda aktiebolag

Social- och hélsovardsministeriet fir ensamt eller tillsammans med en eller flera organisat-
ioner som avses i 6 §, undervisnings- och kulturministeriet, arbets- och ndringsministeriet eller
finansministeriet bilda ett aktiebolag som lyder under Tillstdindsmyndigheten for social- och
halsovardsuppgifter. Bolaget d4gs och forvaltas av staten. For dgarstyrningen av bolaget och
forvaltningen av dess aktier svarar social- och hélsovardsministeriet. Syftet med bolagets
verksambhet ar inte att uppna vinst.

Bolaget kan ges uppgifter i anknytning till de tjénster som avses i 10 § 3—7 punkten. Nar-
mare bestimmelser om bolagets uppgifter fir utférdas av statsradet.
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Institutet for hélsa och vilférd eller Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgif-
ter kan producera administrativa tjdnster och andra stodtjanster for aktiebolaget mot ersittning
till marknadspris.

Bolaget ska pé begéran lamna social- och hilsovirdsministeriet de uppgifter som behovs for
att bolaget ska kunna styras och 6vervakas. P& bolagets handlingar tillimpas vad som i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, foreskrivs
om myndighetshandlingar.

For bolagets verksamhet kan det beviljas statsunderstdd inom ramen for de anslag som tas in
i statsbudgeten. Bestimmelser om statsunderstdd finns i statsunderstddslagen (688/2001).

Pé personer som ér anstéllda hos bolaget och pa ledamoter i bolagets styrelse tillimpas be-
stimmelserna om straffrittsligt tjinsteansvar.

3 kap.
Tjanster som mojliggor sekundir anvindning
Informationstjdinster
10 §
Tjdnster som organisationer producerar for sekunddr anvindning

For sekundar anvandning av registeruppgifter tillhandahélls f6ljande tjanster producerade av
de organisationer som avses i 6 §:

1) beskrivningar av datamaterial,

2) radgivningstjénst,

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

4) tjanst for administrering av identifierare,

5) hanteringssystem for begidranden om information,

6) informationssiker drifttjanst,

7) informationssiker driftmiljo.

11§
Organisationernas ansvar for tjdnsterna

Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter svarar for de tjanster som avses i
10 § 3—7 punkten om en ansékan om anvéndningstillstand eller en begidran om information
enligt denna lag géller personregister som fors av flera registeransvariga enligt 6 § eller upp-
gifter som registrerats i de riksomfattande informationssystemtjénster (Kanta-tjidnster) som
avses 1 lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden
(159/2007, nedan klientuppgiftslagen) eller om uppgifter ldmnas ut ur en eller flera organisat-
ioners register for utvecklings- och innovationsverksamhet enligt 38 §. Tillstaindsmyndigheten
for social- och hilsovardsuppgifter svarar dock for tjénster som géller uppgifter hos Pensions-
skyddscentralen, Befolkningsregistercentralen och Statistikcentralen endast om uppgifterna
samkdors med uppgifter som innehas av de organisationer som avses 1 6 § 1—8 punkten.

Om en begiran om information eller en ansékan om anvéndningstillstind giller uppgifter i
personregister hos endast en av de organisationer som avses i 6 §, svarar organisationen sjilv
for alla de tjanster som avses i 10 §. Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovérdsuppgif-
ter kan dock avtala med de dvriga organisationer som avses i 6 § att den tillhandahéller alla el-
ler en del av de tjdnster som avses i detta moment for en avtalsslutande organisations rakning.
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Tillstandsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter svarar alltid for de tjanster som
avses 1 10 § 3—7 punkten om en ansdkan om anvéndningstillstand eller en begiran om in-
formation enligt denna lag géller registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare
inom social- eller hilsovéarden.

12 §
Beskrivningar av datamaterial

De organisationer som avses i 6 § ska som registeransvariga géra upp materialbeskrivningar
av datainnehallet i sina datalager sé att det pa basis av dem ar mgjligt att bedéma om register-
uppgifterna lampar sig for de &andamal som anges i 2 §. Tillstindsmyndigheten for social- och
halsovardsuppgifter ska géra upp materialbeskrivningar éver sina i 14 § 3 mom. avsedda far-
diga datamaterial.

Tillstdindsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter utfairdar ndrmare foreskrifter om
materialbeskrivningarnas datainnehall, begrepp och datastrukturer. Innan foreskrifterna med-
delas ska tillstandsmyndigheten hora organisationerna i fraga.

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

13§
Radgivningstjinster

En registeransvarig enligt 6 § ska ordna en radgivningstjanst for sina egna registeruppgifter
som avses i den paragrafen sa att de som behdver uppgifterna for andaméal som avses 1 2 § far
tillracklig information om de tillgéngliga registrens datainnehéll och huruvida registeruppgif-
terna ldmpar sig for det aktuella informationsbehovet.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovérds-
uppgifter ordna en radgivningstjanst som avser forutsittningarna for beviljande av anviand-
ningstillstand, innehallet 1 och betydelsen av de tjdnster som avses i 10 § samt de fardiga da-
tamaterial som avses i 14 § 3 mom.

14 §
Tjdnst for insamling, samkorning och forbehandling av uppgifter

Om ett anvindningstillstaind som Tillstdindsmyndigheten for social- och héilsovardsuppgifter
beviljar giller flera registeransvarigas uppgifter, samlar tillstdindsmyndigheten in och forbe-
handlar de uppgifter som i enlighet med anvindningstillstandet plockats ut eller erhallits och
vid behov samkorts enligt 36 §.

Om tillstindsmyndigheten ldmnar ut uppgifter med stéd av en begiran om information,
samlar den in och vid behov samkor den samt anonymiserar det material som ska lamnas ut.
Tillstindsmyndigheten ska bevara en beskrivning av hur materialet bildats, anonymiserings-
metoderna och slutresultatet.

Tillstandsmyndigheten far utforma fardiga datamaterial av uppgifter hos de myndigheter och
organisationer som avses 1 6 §. Tillstindsmyndigheten far senare plocka ut de uppgifter som
behovs for beviljande av anvindningstillstind och som avses i ett beviljat anvidndningstill-
stdnd ur de férdiga datamaterialen.
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Om personuppgifter med stod av flera olika planer for anvidndning av uppgifter lamnas ut i
pseudonymiserad form, ska uppgifterna pseudonymiseras med olika identifierare for varje ut-
lamnande.

15§
Tjdnst for administrering av identifierare

Den myndighet som beviljat anvéndningstillstand forvarar identifierarna for pseudonymise-
rat material pa ett informationssikert sitt sa att materialet vid behov kan goras identifierbart
och att detta samma material med hjélp av identifierarna kan produceras pa nytt.

Myndigheten ska forvara identifierarna sa linge de behdvs for forskning och for sidkerstil-
lande av dndamélsenliga forskningsresultat.

Informationssystemtjdnster som verksamheten forutsdtter och garanterande av deras sdkerhet
16 §
Hanteringssystem for begdranden om information

Tillstandsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter driver ensam eller tillsammans
med andra myndigheter ett system for hantering av begiranden om information, via vilket en
ansdkan om anvéndningstillstand eller en begéran om information enligt denna lag ska ldmnas
till tillstindsmyndigheten.

Utredningar och kompletteringar som tillstindsmyndigheten begér for att kunna behandla
ansOkan samt de utredningar, kompletteringar och &ndringar i ansékan som s6kanden ldmnar
in till tillstdndsmyndigheten formedlas via hanteringssystemet. Tillstandsbeslutet delges so6-
kanden via hanteringsystemet.

Om anvéndningséindamalet enligt lag forutsétter en etisk forhandsgranskning av planen for
anvéndning av uppgifterna, inleds &ven en etisk granskning och ett utldtande lamnas via hante-
ringssystemet.

17 §
Informationssdker drifttjdnst

Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter driver en informationsséker drift-
tjanst att anvandas vid utldmnande av de uppgifter som behovs vid behandlingen av en anso-
kan om anvéandningstillstand eller i begdran om information samt av uppgifter som avses i ett
beviljat anvéndningstillstdind. Via drifttjdnsten far personuppgifter under de forutsittningar
som anges i denna lag ldmnas mellan tillstindsmyndigheten och de dvriga myndigheter som
anges 1 6 §, mellan tillstindsmyndigheten och privata tillhandahéllare av social- och hélso-
vardstjanster samt mellan den som ansoker om tillstdnd och tillstindsmyndigheten.

Nér personuppgifter formedlas via den informationssékra drifttjinsten ska deras integritet
och ursprung sékerstéllas med en elektronisk underskrift. Integritet och ursprung hos uppgifter
som sénds av en organisation med informationsteknisk utrustning ska sékerstéllas genom an-
vindning av teknik med motsvarande tillforlitlighet som vid elektronisk signering som gors av
en fysisk person. Anvéndare av den informationssékra drifttjdnsten maste vara starkt identifie-
rade nir personuppgifter ldmnas ut till dem. Bestimmelser om avancerad elektronisk under-
skrift och stark elektronisk identifiering finns i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster for elektroniska transakt-
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ioner pa den inre marknaden och om upphivande av direktiv 1999/93/EG och i lagen om stark
autentisering och elektroniska signaturer (617/2009).

Tlllstandsmyndlgheten ska skapa de granssmtt som behovs for drifttjdnstens interoperabilitet
och sorja for att datadverforingen kan goras med hjilp av allmént anvénda tekniker.

18§
Allmdnna informationssdkerhetskrav

Niér personuppgifter behandlas med stod av denna lag ska en tillracklig informationssékerhet
for behandlingen sékerstéllas genom riskhantering, atkomsthantering, aktiv dvervakning och
genom iakttagande av foreskrifter och anvisningar frén den myndighet som svarar for forverk-
ligandet och 6vervakningen av informationssékerhet och dataskydd. Sarskild uppméarksamhet
ska dgnas at vid att anvandningsbegriansningar och sekretessplikten iakttas.

19 §

Logguppgifter

Nér personuppgifter behandlas for tillstindsprovning eller utlimnande av uppgifter enligt
denna lag ska logguppgifter samlas in som foljer:

1) Tillstdndsmyndigheten for social- och héilsovérdsuppgifter och en organisation som av-
ses 16 § ska i anvandningslogguppgifterna registrera uppgifter om den organisation vars
uppgifter anvinds, den som har anvént uppgifterna, de uppgifter och uppgiftsgrupper
som har behandlats, anvindningsédndamalet for uppgifterna, identifierare for en ansékan
om anvéndningstillstdnd eller begdran om information och anvéndningstidpunkten.

2) tillstandsmyndigheten, en privat tillhandahéllare av social- och hdlsovérdstjanster och en
organisation som avses 1 6 § ska i utlimningslogguppgifterna registrera uppgifter om
den utldmnande organisationen, den som ldmnat ut uppgifterna, utlimningsandamalet
enligt 2 §, identifierare for en ans6kan om anvéindningstillstdnd eller begédran om in-
formation, mottagaren och utlimningstidpunkten.

Den som behandlar personuppgifter med stod av ett anvidndningstillstdnd enligt denna lag
ska 1 anvédndningslogguppgifterna registrera information om den registeransvarige som fatt
anvéndningstillstand, anvéndningsdndamalet enligt 2 §, anvéndningstillstind som ger rétt till
behandling, anviandare som dr beréttigad att behandla uppgifterna enligt anvandningstillstan-
det, de uppgifter och uppgiftsgrupper som har behandlats samt anvandningstidpunkten.

En tjinstetillhandahallare som behandlar personuppgifter for informationsledning ska i an-
vindningslogguppgifterna registrera information om vilka personuppgifter som anvénts, vem
som har anvént uppgifterna, anvéindningsdndamalet och anvandningstidpunkten.

Logguppgifter ska forstoras eller arkiveras nir de inte lingre behovs for tillsynen av om
uppgifter anvéinds eller utlimnas i enlighet med lag och for bestimmandet av paféljder pa
grund av eventuella missbruk.

Tillstandsmyndigheten kan meddela ndrmare foreskrifter om de uppgifter som ska registre-
ras i loggregistren och om deras datainnehall.

20§
Informationssdker driftmiljé

Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter ska ensam eller tillsammans med
andra myndigheter forvalta en informationssédker driftmiljo som gor det mojligt att garantera
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en informationssiker, tillstindsenlig behandling av uppgifter som tillstdindsmyndigheten eller
nagon annan myndighet som avses i denna lag ldmnar ut med stéd av denna lag.

Behandlingen ska vara tekniskt mojlig att genomfora pé olika sitt och driftmiljon ska vara
tillgénglig fran olika platser. Tillstindsmyndigheten ska bedéma hur kénsliga de uppgifter
som ldmnas ut &r och beakta detta i de krav som i beslutet om anvéndningstillstand ska stillas
pa anvindning av den informationssikra driftmiljon.

Om ansokan om anvandningstillstand innehaller en begéran om att andra 4n anonymiserade
uppgifter ska behandlas i en annan milj6 dn den som avses i 1 mom., ska det i ansdkan sérskilt
motiveras varfor detta dr nodvéndigt. Tillstindsmyndigheten eller ndgon annan myndighet
som avses i denna lag far d& ldmna ut uppgifter till sobkanden endast om driftmiljon uppfyller
villkoren i 20 § 2 mom. och 21—29 §.

21§
Identifiering av anvdndare i informationssdkra driftmiljoer

Anvindarna i en informationssiker driftmilj6 ska identifieras pa ett tillforlitligt sitt och veri-
fieras.

Nérmare bestimmelser om de tekniska identifierings- och verifieringsmedlen far utfiardas
genom forordning av social- och hilsovardsministeriet.

22§
Atkomstrittigheter for anvindare i informationssékra drifimiljoer

Tjénsteleverantdren ska specificera atkomstréttigheterna till personuppgifter for tillstdnds-
havaren och andra personer som behandlar personuppgifter i driftmiljon. Tillstandshavaren
ges atkomstrattighet till personuppgifter enligt anvéndningstillstaindet. Andra personer som
behandlar personuppgifter i en driftmiljo beviljas atkomstrittigheter till sidana nddvindiga
personuppgifter som de behover i sina arbetsuppgifter.

Tjénsteleverantdren ska fora register over anvéndarna i den informationssékra driftmiljon
och deras atkomstrittigheter. Uppgifter om &tkomstréttigheter for anvéndarna i driftmiljon ska
forstoras nér de inte langre behovs for tillsynen av om miljon anvinds eller uppgifter 1dmnas
ut i enlighet med lag.

Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter meddelar foreskrifter om de
grunder enligt vilka tjdnsteleverantdren ska specificera tillstindshavarens atkomstréttigheter
till kunduppgifterna.

23§
Skydd for informationssékra driftmiljéer

En informationssdker driftmiljé ska skyddas i enlighet med statliga myndigheters skyldig-
heter i friga om informationssikerhet enligt vad som foreskrivs i 36 § i offentlighetslagen och
i den statsrddsforordning som utférdats med stéd av 1 mom. i den paragrafen.

Driftmiljon ska i enlighet med 19 § mojliggéra insamling av logguppgifter om anvéndning-
en av utlimnade uppgifter for uppfoljning och tillsyn.
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24§
Minimikrav pd informationssdkra drifimiljéer

Informationssdkra driftmiljoer ska uppfylla kraven pé informationssidkerhet och interopera-
bel informationséverforing som bygger pad myndigheternas foreskrifter, rekommendationer
och de standarder som enligt dessa lampar sig for en informationssiker driftmiljo.

Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter meddelar narmare foreskrifter om
de krav som ska stillas p& andra tjdnsteleverantorers informationssékra driftmiljoer. Kraven
ska forutsétta informationssékerhet och basfunktioner pa motsvarande nivd som i tillstands-
myndighetens egen driftmiljo.

25§
Pavisande av informationssdkerhet i en informationssdker driftmiljo

Informationssédkerheten i1 driftmiljon ska pavisas genom ett i 26 § avsett intyg fran ett be-
domningsorgan for informationssékerhet.

Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter far meddela ndrmare foreskrifter
om de forfaranden som ska iakttas vid pavisande av informationssékerhet.

26 §
Bedomning av informationssdkerhet

Ett bedomningsorgan for informationssékerhet bedomer i enlighet med denna lag och lagen
om bedémningsorgan for informationssékerhet pa ansdkan av tjénsteleverantdren om driftmil-
jon uppfyller kraven pa informationssdkerhet. Som beddmningskriterier ska anvindas fore-
skrifter om kraven péd en sdker driftmiljo fran Tillstindsmyndigheten for social- och hélso-
vardsuppgifter.

Om driftmiljon uppfyller informationssékerhetskraven enligt denna lag, ska bedémningsor-
ganet for informationssékerhet ge tjénsteleverantoren ett intyg over sin beddmning och en an-
knytande kontrollrapport. Om bedémningen eller en fornyad beddmning géller endast en del
av driftmiljon, ska det antecknas tydligt i beddmningsorganets intyg vilken del av driftmiljon
som har bedomts.

Bedomningsorganets intyg ar i kraft hogst fem ar. Bedomningsorganet for informationssé-
kerhet kan av tjdnsteleverantoren kréva alla de uppgifter som forutsétts for bedomningen och
for uppgorandet och uppritthallandet av intyget. P& utfardande av intyget tillimpas i 6vrigt 9 §
3 mom. i lagen om beddmningsorgan for informationssékerhet.

27§
Aterkallande av bedomningsorganets intyg

Om ett bedomningsorgan for informationssédkerhet konstaterar att en driftmiljo inte har upp-
fyllt eller inte ldngre uppfyller kraven i denna lag eller att ett intyg av ndgon annan orsak inte
borde ha beviljats, ska organet uppmana tjansteleverantéren att avhjilpa bristerna. Bedom-
ningsorganet far aterkalla intyget for viss tid eller helt och hallet eller bevilja intyget med be-
gransningar, om inte tjinsteleverantdren avhjilper bristerna inom den tid som organet satt ut.
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Nar tidsfristens langd bestdms ska det beaktas att en skélig tid behdvs for att korrigera drift-
miljon.

28§
Anmdlningsskyldighet for bedomningsorgan for informationssdkerhet

Bedomningsorgan for informationssékerhet ska underriétta Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden om alla intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller som
har aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller forvégrats samt om de uppmaningar och
begransningar som avses i 27 §. Dessutom ska bedomningsorgan for informationssiakerhet pa
begiran ge Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden all behovlig ytterligare
information i drendet.

29§
Uppféljning efter ibruktagande av informationssdker driftmiljo

Tjénsteleverantdren ska genom ett uppdaterat och systematiskt forfarande folja upp och ut-
virdera erfarenheterna av den informationssdkra driftmiljon under den tid den anvinds for
produktion. Tjansteleverantdren ska ge akt pa éndringar i denna lag och justera driftmiljon i
enlighet med dndringarna. Vésentliga fordndringar i driftmiljon ska anmélas till beddmnings-
organet for informationssikerhet. Bedomningsorganets intyg ska fornyas, om betydande for-
andringar gors i driftmiljon eller om minimikraven pé driftmiljon har dndrats pa ett sitt som
forutsatter en fornyad beddmning.

Tjénsteleverantdren ska bevara uppglfterna om overensstimmelse med kraven och dvriga
uppgifter som tillsynen kréver i minst fem ar efter det att den informationssékra driftmiljon
inte ldngre anvinds for produktion.

30§
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ska Gvervaka och frimja att in-
formationssdkra driftmiljoer uppfyller kraven pa dataskydd och informationssikerhet. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden for ett offentligt register dver driftmil-
joer som uppfyller kraven och som anmalts till verket.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att utfora inspektioner som
krévs for tillsynen. For att utfora en inspektion har en inspektor ritt att fa tilltrade till alla loka-
ler dér det bedrivs verksamhet som avses i denna lag eller dar det forvaras uppgifter som &r
viktiga for tillsynen Over efterlevnaden av denna lag. Inspektioner fir dock inte utféras i ut-
rymmen som anvénds for boende av permanent natur.

Vid en inspektion ska alla handlingar som inspektdren ber om och som behovs for inspekt-
ionen ldggas fram. P4 inspektdrens begéran ska dessutom kopior av de handlingar som behovs
for inspektionen dverlamnas till inspektdren utan avgift.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden ska bevara inspektionsprotokollet i
tio &r efter att inspektionen utforts.
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31§

Rdtt for Tillstdands- och tillsynsverket for social- och hdlsovdrden att anlita utomstdende ex-
perter

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden har rétt att anlita utomstdende ex-
perter for bedomning av informationssékra driftmiljoers dverensstimmelse med kraven. Ut-
omstdende experter far delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersoka och testa
driftmilj6er. Utomstédende sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna
kraver.

Pé utomstdende sakkunniga som utfor uppgifter enligt denna lag tillimpas forvaltningsla-
gens (434/2003) bestdmmelser om tjdnstemannajdv och bestimmelserna om straffrittsligt
tjdnsteansvar.

32§
Rdtt for Tillstdands- och tillsynsverket for social- och hdilsovarden att fa information

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna for tillsynen over driftmiljoer f& nédvéndiga uppgifter av statliga och
kommunala myndigheter samt av fysiska och juridiska personer som omfattas av denna lag el-
ler av bestimmelser som utfardats med stod av den.

33§

Tillstdands- och tillsynsverket for social- och hélsovardens dliggande att avhjilpa brister samt
vite

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden far med anledning av en inspektion
som gjorts med stod av 30 § aldgga tjansteleverantoren att avhjilpa brister 1 driftmiljéer som
anviands for produktion.

Om en informationsséker driftmiljo kan dventyra dataskyddet, eller om systemet inte upp-
fyller de vésentliga krav som stélls p& det i denna lag, och bristerna inte har avhjilpts inom
den tidsfrist som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden har satt ut, fir ver-
ket forbjuda anvdndningen av driftmiljon till dess att bristerna har avhjélpts. Vidare far Till-
standsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter eller ndgon annan myndighet som av-
ses 1 6 § stdnga av forbindelsen till sina informationssystem, om den som anvénder dem dven-
tyrar eller ett utomstdende system som anslutits till dem kan dventyra en &ndamaélsenlig an-
vindning av informationssystemet.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far dlagga tjénsteleverantdren eller
en befullméktigad representant att inom den tid och pa det sétt som verket bestimmer infor-
mera om beslut som géller anvindningen av driftmiljon f6r produktion.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden kan forena beslut som fattats med
stdd av 1 mom. med vite eller med hot om att verksamheten helt eller delvis avbryts eller att
den forsummade étgérden vidtas pd den forsumliges bekostnad. Tillstdnds- och tillsynsverket
ska underritta Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter om sitt beslut.
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34§
Féreldggande att fullgéra skyldigheter

Om en tjénsteleverantdr, en myndighet som avses i 6 § eller den som annars behandlar per-
sonuppgifter i enlighet med denna lag har underlétit att fullgdra sin skyldighet enligt denna lag
nér det géller informationssystem eller deras anvéndning, far Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden meddela ett foreliggande om att skyldigheten ska uppfyllas inom ut-
satt tid.

4 kap.
Grunder och forutsiittningar for sekundir anvindning av personuppgifter
Allménna grunder for sekunddr anvéindning
35§
Grunder for behandling av personuppgifter

Registeruppgifter hos de registeransvariga som avses 1 6 § och registeruppgifter hos en pri-
vat serviceanordnare inom social- och hilsovarden far behandlas med ett tidsbundet anvand-
ningstillstdind frén den registeransvarige eller Tillstindsmyndigheten for social- och hélso-
vardsuppgifter, direkt med stdd av lagens bestimmelser eller med stod av en begéran om in-
formation samkorda och anonymiserade av tillstindsmyndigheten enligt vad som foreskrivs
nedan.

36§

Rdtt for Tillstandsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter att fa och behandla uppgif-
ter trots sekretessplikten

Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter har oberoende av sekretessplikten
och andra begransningar som géller anvdndningen av uppgifterna rétt att frén de registeransva-
riga som avses 1 6 § och fran privata tillhandahallare av social- och hélsovérdstjénster samt
frén Folkpensionsanstalten av de uppgifter i Kanta-tjdnsterna som avses i klientuppgiftslagen
fa

1) uppgifter som behovs for att ett anvindningstillstand ska kunna beviljas,

2) uppgifter som avses i det beviljade anvandningstillstandet for insamling och samkoérning

och for utlimnande till tillstdndshavaren for behandling i enlighet med 14 §,

3) uppgifter for att bedoma om de uppgifter som avses i 45 § kan anonymiseras,

4) uppgifter som behovs for produktion av anonyma datamaterial, samt

5) uppgifter som behovs for att sammanstélla det firdiga datamaterial som avses i 14 §

3 mom.

De uppgifter som avses i 1 mom. kan ldmnas ut till tillstindsmyndigheten via den informat-
ionssédkra drifttjanst som avses i 17 §.

Tillstindsmyndigheten kan oberoende av sekretessplikten och andra begransningar i an-
vindningen av uppgifter via den informationssdkra drifttjénst som avses i 17 § plocka ut upp-
gifter enligt anvéndningstillstindet ur uppgifter och datalager som innehas av de registeran-
svariga som avses i 1 mom., om det 4r mojligt och dndamalsenligt med hansyn till dessa upp-
gifters och datalagers innehall och tekniska utforande.

197



RP 159/2017 rd

Tillstandsmyndigheten dr registeransvarig pa det sitt som avses i denna paragraf for de upp-
gifter den har erhallit.

Uppgifter som ldmnas ut med stod av anvindningstillstand
378§
Anvdndningstillstdand for vetenskaplig forskning och statistikforing

For vetenskaplig forskning och statistikforing fér trots sekretessplikten i enskilda fall ges
anvandningstillstdnd for kunduppgifter och andra personuppgifter fran organisationer som av-
sesi6 §.

Provningen av om anvéndningstillstdnd ska beviljas eller inte ska utga fran att den veten-
skapliga forskningens frihet tryggas.

Bestdmmelser om behandling av uppgifter for vetenskaplig forskning och statistikforing
finns dessutom i personuppgiftslagen (523/1999).

38§
Utvecklings- och innovationsverksamhet

Trots skyldigheterna att iaktta sekretess far Tillstindsmyndigheten for social- och hilso-
vardsuppgifter i enskilda fall ge anvéndningstillstand till kunduppgifter samt andra person-
uppgifter fran organisationer som avses i 6 §, om utvecklings- och innovationsverksamheten
genomfors pa annat sétt &n genom metoder inom vetenskaplig forskning som avses i 37 §, och
den registrerade har gett sitt samtycke till behandling av uppgifterna for dndamélet i friga.
Tillstand far ges sa att det uppfyller villkoren i den registrerades samtycke.

Dessutom forutsitts att

1) en utndmnd ansvarig person eller grupp svarar for verksamheten, och

2) uppgifterna anvénds endast i enlighet med planen for anvandning av uppgifter och till-

viagagangssittet dr sddant att uppgifter om enskilda personer inte rdjs for utomstaende.

Om uppgifterna begérs i anonymiserad form, kan de ldmnas ut utan den registrerades sam-
tycke 1 enlighet med 45 §.

39§
Undervisning

Kunduppgifter frén en tillhandahéllare av social- och hilsovardstjinster far trots sekretess-
plikten och med stdd av artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen behandlas for att framstilla
undervisningsmaterial for undervisning av personal som behandlar kunduppgifter inom social-
och hélsovarden och av personer som studerar till en yrkesexamen inom social- och hilsovar-
den, om det &r nodvindigt for att syftet med undervisningen ska uppnds. En forutséttning for
detta dr dessutom att anvéndningstillstdnd enligt denna lag har beviljats for behandlingen.

Identifierbara uppgifter far dock anvéndas i undervisningssituationer endast om undervis-
ningen inte kan hallas anonym pé grund av att fallet i frga &r sdllsynt, pd grund av undervis-
ningens natur eller av ndgot annat motsvarande skil. Undervisningspersonalen ska informera
dem som foljer undervisningen om den lagstadgade sekretessplikten och om sanktioner for
brott mot den.
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Den registrerade har inte i artikel 21 1 dataskyddsfoérordningen avsedd rétt att gora invand-
ningar mot behandling av personuppgifter om honom eller henne i undervisningssyfte, om be-
handlingen av uppgifter d4r nddvéndig pa grund av att fallet i frga ar séllsynt.

Tillstindshavaren ska forstora ett separat material som samlats in for undervisningséndamal
nér det inte ldngre behovs for det &ndamaélet.

40 §
Myndighetens planerings- och utredningsuppgifter

Kunduppgifter som dr nddviandiga for en myndighets planerings- och utredningsuppgifter
samt andra personuppgifter frén organisationer som avses i 6 § far behandlas med stdd av arti-
kel 9.2 g i dataskyddsforordningen, om

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

2) behandlingen grundar sig pd en dndamalsenlig plan for anvandning av uppgifter,

3) planerings- och utredningsuppgiften eller det informationsbehov som ar syftet med den

kan inte forverkligas utan behandling av personuppgifter.

Behandling av uppgifter med stod av lag utan anvdindningstillstind
418§
Informationsledning

Tillhandahallare av social- och hdlsovardstjinster har trots sekretessplikten och med stod av
artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen rétt att pa ett identifierbart sétt behandla och samkdra
kunduppgifter som har uppstatt i tillhandahallarens egen verksambhet eller &r inforda i tillhan-
dahallarens egna register, om detta dr nddvéandigt for att den serviceverksamhet som tjénste-
tillhandahéllaren dr ansvarig for ska kunna produceras, foljas, utvirderas, planeras, utvecklas,
ledas och 6vervakas.

Om en tjénstetillhandahallare for utvérdering, planering eller utveckling av serviceverksam-
het som denna ansvarar for eller av servicekedjor méste jamfora sin egen verksamhet med
andra tjanstetillhandahallares verksamhet, kan Tillstindsmyndigheten for social- och hélso-
vardsuppgifter under de forutsattningar som anges i 45 § producera behovligt jamforelse-
material i anonymiserad form.

42§
Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hdlsovdrden

Tillsynsmyndigheter inom social- och hilsovarden kan for utférande av sina lagstadgade
styrnings- och tillsynsuppgifter av Tillstdindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter
f& samkorda pé kunduppgifter och vid behov pé andra identifierbara registeruppgifter hos i 6 §
avsedda registeransvariga baserade samkorda uppgifter i anonymiserad form.

Sadana uppgifter enligt 1 mom. som en tillsynsmyndighet som avses i momentet enligt né-
gon annan lag har ratt att fa trots sekretessplikten kan pa motiverad begéran lamnas ut ocksa
som identifierbara.

De uppgifter som avses i 2 mom. kan ldmnas ut till tillsynsmyndigheten via den informat-
ionssékra drifttjédnst som avsesi 17 §.
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5 kap.

Behandling av ansékan om anvindningstillstind, begiran om anonymiserade uppgifter
och utlimnade uppgifter

43§
Allmédnna grunder for beviljande av anvindningstillstand

Ett anvéandningstillstdind for personuppgifter far beviljas, om anvéndningsindamélet for
uppgifterna enligt ansdkan och planen for anvéindning av uppgifterna

1) Overensstimmer med den allminna dataskyddsforordningen, personuppgiftslagen samt

denna och nagon annan lag som géller uppgifterna,

2) forverkligas andamaélsenligast genom anvandning av i ansokan avsedda uppgifterna.

Om ansokan om anvindningstillstaind hanfor sig till ett sddant anvéndningsandamal {or vil-
ket det foreskrivs separat om tillstdndsforfarande och grunder for beviljande av tillstdnd, ska
samtliga forutséttningar for tillstdndet i fraga uppfyllas.

Om de uppgifter som ldmnas ut har sammanstéillts med den registrerades samtycke, kan an-
vandningstillstand for registeruppgifter som géller den registrerade beviljas endast om det ar
forenligt med samtycket och med villkoren for anvéndningen och utlimnandet av informat-
ionen. Om uppgifterna om ansdkan om anvandningstillstdnd hénfor sig till ett anvéindningsén-
damal som baserar sig pa den registrerades samtycke, kan anvindningstillstind beviljas endast
for sddana uppgifter som omfattas av den registrerades samtycke.

Ett anvindningstillstand kan beviljas for viss tid, om det dr uppenbart att de intressen som
sekretessen ar avsedd att skydda inte kranks om uppgifterna lamnas ut. Tillstindet ska utifran
riskerna forenas med krav pa atgérder till skydd for behandlingen av uppgifter samt andra f6-
reskrifter som behovs for att skydda enskilda intressen. Ett tillstdnd kan aterkallas om provas
foreligga skél for aterkallandet.

Om Tillstdndsmyndigheten for social- och hélsovéardsuppgifter utifran ansékan om anvénd-
ningstillstand konstaterar att d&rendet kan behandlas som en begidran om information enligt 45
§ och inte som en tillstdndsansokan, ska tillstindsmyndigheten ta kontakt med den tillstands-
sokande och foresla att drendet behandlas som en begéran om information. Om den tillstands-
sokande kriver att drendet behandlas som en tillstindsansdkan, ska tillstindsmyndigheten
fatta beslut i drendet.

44 §
Behdrighet for behandling av anvéindningstillstind

Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter svarar for att besluta om anvénd-
ningstillstind, om ansdkan om anvindningstillstdnd géller personregister som fors av flera re-
gisteransvariga enligt 6 § eller uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna. Tillstdndsmyn-
digheten svarar dessutom alltid for att besluta om anvindningstillstdnd, om uppgifter ska 1dm-
nas ut for sddan utvecklings- och innovationsverksamhet som avses i 38 §. Tillstindsmyndig-
heten svarar dock for att besluta om anvéndningstillstdind for Pensionsskyddscentralens, Be-
folkningsregistercentralens och Statistikcentralens uppgifter endast om uppgifterna samkors
med uppgifter som innehas av de organisationer som avses i 6 § 1—8 punkten.

Tillstandsmyndigheten svarar dessutom for att besluta om anvéndningstillstand, om till-
standsansokan géller registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom social-
och hilsovérden.

Om en ansdkan om anvéndningstillstdnd galler uppgifter i personregister hos endast en av
de organisationer som avses i 6 §, svarar organisationen sjélv for beslutet om anvidndningstill-
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stand. Tillstindsmyndigheten kan dock avtala med de Gvriga organisationer som avses i 6 § att
den svarar for att besluta om anvéndningstillstdnd for en avtalsslutande organisations rékning.

Den myndighet som svarar for att besluta om anvéndningstillstand har ritt att begéra utla-
tande frdn dataombudsmannen om en ansdkan om anvéndningstillstdind, om den beslutande
myndigheten bedomer att det behdvs.

45 §
Utlimnande av anonymiserade uppgifter

Om den sdkande begér kunduppgifter eller sddana andra personuppgifter som avses i 6 § for
ett anvindningsdndamal enligt 2 § endast i anonymiserad form, bedomer Tillstindsmyndig-
heten for social- och hdlsovardsuppgifter med stod av artikel 9.2 g och artikel 86 1 dataskydds-
forordningen om de begirda uppgifterna kan anonymiseras.

Pé utldmnande av anonymiserade uppgifter tillimpas dessutom 41 och 42 §.

46 §

Ldmnande av ansékan om anvindningstillstand och begdran om information till Tillstands-
myndigheten for social- och hdlsovdrdsuppgifter

Ansokningar om anvéndningstillstand och begéranden om information ska ldmnas till Till-
standsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter via det system for hantering av begér-
anden om information som avses i 16 §. Om sdkanden kompletterar sin ansokan, ska dven
kompletteringen ldmnas till tillstandsmyndigheten via hanteringssystemet for begdranden av
information. Till en tillstdndsansdkan och en begidran om anonymiserade uppgifter ska det fo-
gas en plan for anvéndning av uppgifterna.

Tillstindsmyndigheten utfdrdar meddelar om datainnehéllet och datastrukturerna i ansdkan
om anviandningstillstind och planen for anviandning av uppgifterna.

47 §
Tidsfrister for behandling av anvindningstillstand

Beslut om ansékan om anvéndningstillstind ska meddelas utan dréjsmal, dock senast tre
ménader fran det att tillstindsansdkan har inkommit i fullstdndig form till myndigheten.

Tillstdindsmyndigheten for social- och hélsovirdsuppgifter kan av viigande skil besluta att
behandlingstiden for ansdkningar om anvéndningstillstand ska forlingas med hogst tre méana-
der, om behandlingen av ansékan om anvéndningstillstind och den anknytande planen for an-
vandning av uppgifterna forutsétter en exceptionellt omfattande behandling som dven omfattar
flera olika registeransvarigas uppgifter eller sarskilt kravande provning. Tillstindsmyndighet-
en ska underritta den som ansoker om tillstind om forldngning av tidsfristen och om grunden
for forlangningen samt om den nya tidsfrist inom vilken tillstindsbeslutet meddelas.

Om den myndighet som svarar for beslutet om anvéndningstillstdnd begér ett utldtande en-
ligt 44 § 4 mom. frdn dataombudsmannen, avbryts den ansvariga myndighetens tidsfrist for
behandling av ansokan tills utlatandet har kommit in.

En registeransvarig som avses i 6 § och en privat tillhandahéllare av social- och hélsovards-
tjanster ska utan drojsmal lamna tillstindsmyndigheten de uppgifter som behdvs for behand-
lingen av en ansdkan om anvéndningstillstdnd eller av en sadan begiran om anonymiserade
uppgifter som avses i 45 §, dock senast 15 vardagar fran det att begéiran inkom.
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48 §
Tidsfrister for utldmnande av uppgifter

En registeransvarig som avses i1 6 § och en privat tillhandahallare av social- eller hélsovérds-
tjanster ska pa begéran av tillstdindsmyndigheten utan drojsmal 1dmna ut registeruppgifter en-
ligt ett beviljat anvandningstillstind eller uppgifter som behovs for behandlingen av en sadan
begéiran om anonymiserade uppgifter som avses i 45 §, dock senast 30 dagar fran det att till-
stindsmyndigheten har fattat beslut om att uppgifterna far limnas ut till sokanden. Om den ut-
redning som den sokande anfor till stod for utlimnande av uppgifter ér otillrdcklig, ska till-
stindsmyndigheten utan drdjsmél underritta sdkanden om vilka tilliggsutredningar som
kridvs. De begérda uppgifterna ska da ldmnas till sékanden inom 30 dagar fran det att tilldggs-
utredning togs emot, om sidkerhet om forutsittningarna for utlimnandet kan nés med st6d av
den inldmnade tillaggsutredningen.

Om uppgifterna inte kan ldmnas ut till tillstindsmyndigheten inom den tid som avses i
1 mom., ska den registeransvarige fore tidsfristens utgéng informera om drdjsmalet, om orsa-
ken till dréjsmalet och om den forldngning av tidsfristen som behovs for utlimnande av upp-
gifter. Tillstindsmyndigheten ska av grundad anledning stilla en ny tidsfrist for utlimnandet.

Tillstandsmyndigheten ska lamna ut de uppgifter som den med stéd av ett anvandningstill-
stdnd samlat in och samkaort till tillstdindshavaren utan drdjsmél, dock senast 60 dagar fran det
att tillstdndet beviljades.

Tillstindsmyndigheten kan av vigande skal forlédnga tidsfristen for utlimnandet, om uppgif-
ternas anvidndningsdndamal forutsitter en exceptionellt omfattande behandling som beror
uppgifter hos flera olika registeransvariga eller en sirskilt krivande samkorning. Tillstands-
myndigheten ska informera tillstindshavaren om forldngningen av tidsfristen och om grunden
for forldngningen samt om den nya tidsfrist inom vilken uppgifterna ska ldémnas ut.

49 §
Avgift for anvindningstillstind

Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter eller nigon annan myndighet
som beviljat tillstdnd far ta ut en avgift for anvindningstillstaindet. Bestimmelser om grunder-
na for faststéllande av avgifter finns i lagen om grunder for avgifter till staten (150/1992).

50§
Ersdttningar for tjdnster

Tillstandsmyndigheten for social- och hdlsovardsuppgifter far ta ut erséttning for urval, till-
handahallande och samk&rning av uppgifter enligt ett anviandningstillstind som avses 1 denna
lag, samt for anvéndning av en informationssidker miljo.

Erséttningar som géller uppgifter som med stdd av anvindningstillstdnd plockas ut och till-
handahélls fran andra datalager &n tillstindsmyndighetens egna bestdms i enlighet med vad
som foreskrivs om varje registeransvarig som tillhandahallit uppgifterna. Den registeransva-
rige eller registerforaren som ldmnar ut uppgifter till tillstdindsmyndigheten med stod av ett
anvindningstillstand enligt denna lag har rétt att av tillstindsmyndigheten som erséttning fa en
pa foreskrivet sétt bestimd andel av de kostnadserséttningar som paforts tillstdndshavaren.

Den som har ritt till erséttning i enlighet med denna paragraf ska pa begéran tillhandahélla
tillstdindsmyndigheten en uppskattning av vilka kostnader den som har rétt till ersdttning for
behandlingen av uppgifter orsakas. Tillstindsmyndigheten gor utifrén de uppgifter den erhallit
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upp ett kostnadsforslag for tillmdtesgaende av en begidran om information och lamnar den till
den som ansoker om tillstand. Tillstdndsmyndigheten tar ut de ersdttningar som avses i
2 mom. hos tillstdndshavaren och redovisar dem for de registeransvariga som ldmnat uppgif-
ter.

Tillstindsmyndigheten kan ta ut erséttning for urval av uppgifter ur sina egna datalager, for
samkdrning och tillhandahallande av uppgifter samt for anvéndning av den informationssékra
miljon.

Registrering och inforande av en i 30 § 1 mom. i denna lag avsedd anmélan i offentligt re-
gister hos Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hdlsovirden dr avgiftsbelagd.

Bestdmmelser om grunderna for bestimmande av erséttningar finns i lagen om grunderna
for avgifter till staten. Bestimmelser om avgifter som géller godkénnande av beddmningsor-
gan for informationssdkerhet finns i 11 § i lagen om bedémningsorgan for informationssaker-
het.

518§
Utldmnande av uppgifter till tillstandshavaren sedan anvindningstillstdind beviljats

Om Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter har beviljat anvéindningstill-
stdnd i en situation dir detta forutsétts enligt 44 §, inhdmtar tillstandsmyndigheten och vid be-
hov samkor den de uppgifter som specificeras i anvéndningstillstdndet och ldmnar ut data-
materialet till tillstdndshavaren for behandling pa foljande sétt:

1) om de uppgifter som ska ldmnas ut &r identifierbara eller pseudonymiserade, ldmnas de
ut via en informationsséker drifttjdnst som avses i 17 § for behandling i en informations-
sdker driftmiljé som avses i 20 § 1 mom.,

2) om det av skdl som framgér sdrskilt av planen for anvéndning av uppgifterna och an-
vandningstillstdndet dr nodvandigt, lamnas uppgifterna ut pseudonymiserade eller for-
sedda med personbeteckningar via en informationsséker drifttjinst som avses i 17 § for
behandling i en informationsséiker driftmiljé som avses i 20 § 3 mom.

Om anvéndningsidndamaélet forutsitter behandling av uppgifter som Statistikcentralen eller
Institutet for hélsa och vélfard i egenskap av statistikmyndighet samlat in for statistiska dnda-
mal, samkor statistikmyndigheten och vid behov pseudonymiserar eller anonymiserar den de
uppgifter som ska lamnas ut. Om anvandningsiandamalet forutsitter samkorning, pseudonymi-
sering eller anonymisering av bada statistikmyndigheternas uppgifter, kommer myndigheterna
sinsemellan dverens om vilken myndighet som samkdr och pseudonymiserar eller anonymise-
rar uppgifterna. Uppgifterna kan dédrefter beroende pa art och omfattning ldmnas ut vi hante-
ringssystemet for begéranden om information till tillstindshavaren for behandling i en inform-
ationssdker driftmiljé som forvaltas av Statistikcentralen eller Tillstdindsmyndigheten for soci-
al- och hilsovérdsuppgifter eller i nigon annan driftmiljo enligt 20 §.

Leverantdren av en driftmiljo ska innan en anslutning till tillstdindshavaren 6ppnas sdker-
stdlla att tillstindshavaren uppfyller kraven i anvéndningstillstdndet.

52§

Redogorelseskyldighet for myndigheter som ansvarar for behandlingen av anvindningstill-
stand

Myndigheter som ansvarar for behandlingen av anvéndningstillstdnd ska minst en géng om

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

Aven pé andra uppgifter som erhllits med stod av denna lag &n uppgifter frin myndigheter
tillimpas offentlighetslagens

1) 22 § om handlingssekretess,

2) 23 § om tystnadsplikt och férbud mot utnyttjande,

3) 24 § om sekretessbelagda uppgifter,

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

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

Om sekretessbelagda uppgifter med stdd av denna lag ldmnas ut till ndgon annan &n en
myndighet, ska mottagaren i samband med utlimnandet informeras om sekretessplikten s
som foreskrivs i 25 § i offentlighetslagen.

Trots vad som nagon annanstans i lag foreskrivs om rétten eller skyldigheten att lamna ut
sekretessbelagda uppgifter, far uppgifter som samlats in med stdd av denna lag inte ldmnas ut
for administrativt beslutsfattande eller ndgon annan motsvarande behandling av drenden som
géller en enskild person utan hans eller hennes uttryckliga samtycke. Tillstindsmyndigheten
for social- och hélsovardsuppgifter far dock i en tillsynsuppgift som géller ndgon annan an den
registrerade anvinda uppgifter som den erhéllit med stod av 42 §, nér lagenligheten eller den
professionella lampligheten bedoms i verksamhet som bedrivs av verksamhetsenheter eller yr-
kesutbildade personer inom social- och hélsovérden.

6 kap.
Sirskilda bestimmelser
54§
Rdttigheter, skyldigheter och dtgdrder pa grund av betydande kliniska fynd

Trots vad som foreskrivs 1 53 § 3 mom. har en innehavare av anvéindningstillstand rétt att till
den ansvariga person som Tillstdindsmyndigheten for social- och hédlsovardsuppgifter utsett
anméla betydande kliniska fynd pa grundval av vilka hélsorisker for en viss patient kan fore-
byggas eller vardens kvalitet betydligt forbattras.

Om de uppgifter som &r grunden for den anmélan som avses i | mom. dr pseudonymiserade,
ska den ansvariga personen utreda vem eller vilka informationen géller. Nar tillstdnds-
myndighetens ansvariga person kanner till vilken eller vilka personer som en anmélan enligt 1
mom. géller, ska den ansvariga personen utan obefogat dr6jsmal ldmna uppgifterna till en ex-
pert som utsetts av Institutet for hélsa och vélfard.

Den expert som avses i 2 mom. ska i samarbete med Ovriga experter som utsetts av institutet
bedoma betydelsen av informationen och den férvantade nyttan med de atgarder som kan vid-
tas med stod av den. Om nyttan bedoms vara sa uppenbar att det skulle vara viktigt att den
som ska undersokas far vérd, ska den expert vid Institutet for hélsa och vélfard som avses i
2 mom. anmdla fyndet till den verksamhetsenhet som med stéd av hélso- och sjukvérdslagen
(1326/2010) ar regionalt ansvarig for den aktuella personens hélso- och sjukvérd.

Den verksamhetsenhet som avses i 3 mom. ska kontakta patienten och klarldgga om han el-
ler hon vill ha information om det betydande kliniska fyndet och de underséknings- och vard-
atgarder som eventuellt ska vidtas pa grundval av det samt om den forvantade nyttan med at-
gérderna.

Patienten har ritt att forbjuda kontakt som tas pé basis av ett kliniskt betydande fynd. For-
budet antecknas i patientens informationshanteringstjinst som avses i 14 a § i klientuppgift-
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slagen. Patienten kan meddela forbudet skriftligt hos en valfri verksamhetsenhet som produce-
rar offentlig hélso- och sjukvérd eller elektroniskt via det medborgargrénssnitt som avses i
19 § i klientuppgiftslagen.

55§
Styrning, 6vervakning och uppfoljning

For den allménna planeringen, styrningen och dvervakningen av behandling av kunduppgif-
ter enligt denna lag och av anknytande informationsforvaltning svarar social- och hélsovards-
ministeriet.

Dataombudsmannen, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden samt Till-
standsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter styr och 6vervakar inom sitt verksam-
hetsomrade i enlighet med sin behdrighet efterlevnaden av denna lag.

Tillstindsmyndigheten och 6vriga myndigheter som beviljar anvindningstillstand i enlighet
med denna lag samt Tillstands- och tillsynsverket for social- och hédlsovérden ska for sin del
folja och Overvaka att det dataskydd och den datasdkerhet som hénfor sig till deras tjénster
forverkligas och att villkoren for tillstind som de beviljar iakttas. Om négon har behandlat pa-
tientuppgifter i strid med lag, ska den behdriga myndigheten pa eget initiativ vidta behovliga
atgarder. Om uppgifter med stéd av 20 § 3 mom. behandlas i ndgon annan driftmilj6 én till-
standsmyndighetens informationssikra driftmiljo ska logguppgifter enligt 19 § och uppgifter i
ett anvandarregister enligt 22 § 2 mom. pa tillstdindsmyndighetens begéran l&dmnas till den utan
obefogat drdjsmal.

Om tillstandsmyndigheten eller en myndighet som beviljar anvandningstillstand i enlighet
med denna lag har grundad anledning att misstidnka att den som behandlar uppgifter med stod
av ett anviandningstillstind frdn myndigheten inte behandlar personuppgifter i enlighet med
lag, ska myndigheten underritta dataombudsmannen om saken snarast mojligt.

56§

Skyldighet for Tillstandsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter att rapportera till
styrgruppen

Tillstindsmyndigheten for social- och hélsovardsuppgifter ska rapportera till styrgruppen
om avvikelser fréan de tidsfrister som avses i 47 och 48 § och publicera uppgifter om dem.

57§
Overklagande

I ett beslut enligt denna lag som Tillstindsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter
eller en registeransvarig som avses i 6 § meddelat om en ansékan om anvéndningstillstdnd och
om aterkallande av ett tillstdnd och i ett beslut om utlimnande av anonymiserade uppgifter en-
ligt 45 § samt i ett beslut som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har fat-
tat med stdd av denna lag fir omprovning begéras pé det sitt som anges i forvaltningslagen
hos den myndighet som fattat beslutet.

I ett beslut som har fattats med anledning av en begiran om omprdvning far dndring sokas
genom besvar hos forvaltningsdomstolen pé det sitt som anges i forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Forvaltningsdomstolens beslut fir dverklagas genom besvér bara om hogsta {or-
valtningsdomstolen beviljar besvérstillstand.
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58§
Ikrafitridande

Denna lag trdder i kraft den 20 .

59§
Overgdngsbestimmelser

Utover vad som foreskrivs 1 41 § har kommunen eller ssmkommunen i enlighet med den be-
stimmelsen ratt att pa ett identifierbart sitt behandla och samkora kunduppgifter som har lag-
rats 1 det gemensamma register som avses i 9 § 1 mom. i hilso- och sjukvérdslagen till dess att
lagen om ordnande av social- och hélsovérden ( / ) tridder i kraft.

Bestdmmelserna om logguppgifter i 19 § och om kraven pa informationssékra driftmiljder i
20 § 3 mom. och 21—29 § samt om kliniska fynd i 54 § 5 mom. tillimpas frdn och med den
1 januari 2020. Fore denna tidpunkt far uppgifter 1dmnas ut fér behandling till tillstandstaga-
ren med stod av 51 § 1 mom. 2 punkten, dven om det i ansdkan om anvéndningstillstdnd inte
anvisas en informationsséker driftmiljo for behandlingen av uppgifter.

Tidsfristerna for utlimnande av uppgifter enligt 47 § 4 mom. och 48 § tillimpas pa Folk-
pensionsanstalten och tjdnsteanordnare inom socialvérden fran och med den 1 januari 2023
samt pa uppgifter om recept och anknytande receptexpedieringar som registrerats i det recept-
center som avses i 3 § 1 mom. 4 punkten och i det receptarkiv som avses i 3 § 1 mom. 5 punk-
ten i lagen om elektroniska recept fran och med den 1 januari 2020.

Denna lag tillimpas pa de Kanta-tjinster som avses i klientuppgiftslagen fran och med den
1 januari 2020.

Uppgifter som fore lagens ikrafttridande samlats in med den berordas samtycke far anvin-
das och ldmnas ut for anvindningsdndamal enligt 2 § trots vad som foreskrivs i 43 § 2 mom.,
om det dr uppenbart att anvindningen och utlimnandet inte i visentlig mén avviker fran de
syften for vilka uppgifterna har ldmnats.

Behandlingen av en ansdkan som har gjorts innan denna lag trétt i kraft slutfors i enlighet
med de bestimmelser som géllde vid ikrafttrddandet. P4 en ansdkan som géller utlimnande av
personuppgifter enligt 4§ 1 lagen om riksomfattande personregister for héilsovarden
(556/1989) tillampas dock inte skyldigheten enligt 1 mom. i den paragrafen att ge dataom-
budsmannen mojlighet att bli hord, utan rétten enligt 44 § 4 mom. i denna lag att begéira utla-
tande fran dataombudsmannen om en ansékan om anvindningstillstind.

Bestdmmelserna om en radgivningstjénst i 13 § i denna lag ska tillimpas fran och med den
1 januari 2018.

Bestdmmelserna om behandling av begéranden om anonymiserad information i 41 § 2 mom.
och 42 och 45 § i denna lag ska tilldimpas frdn och med den 1 juni 2018.

Bestdmmelserna om en tjinst for insamling, samkoérning och forbehandling av uppgifter 1
14 § 2 mom., ett hanteringssystem for begdranden om information i 16 § och informationssa-
ker driftmiljo 1 20 § 1 mom. tillimpas fran och med den 1 juni 2018.

Behorighet for behandling av anvindningstillstdnd bestdms i1 enlighet med 44 § 1 och
2 mom. i denna lag fr&n och med den 1 september 2018. Ansdkan om anvéndningstillstdnd
ska via hanteringssystemet for begéranden om information ldmnas till tillstindsmyndigheten
fran och med den 1 september 2018.
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Lag

om indring av lagen om Institutet for hilsa och vilfird

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

2§

Uppgifter

Institutet ska

3) bedriva forskning inom branschen,

3 a) frémja utveckling och innovationer,

3 b) ta initiativ och gora framstallningar som behdvs for att utveckla social- och hilsovarden
och dess service och frimja befolkningens hilsa och vilfard,

4) uppratthalla datafiler samt fora register inom omradet och soérja for kunskapsunderlaget
inom sitt uppgiftsomrade och for nyttiggoérandet av det,

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

4 d) fora kvalitetsregister inom branschen,

5§
Rdtt att fa och att behandla uppgifter

For skotseln av de uppgifter som Institutet for hilsa och vilfard har enligt 2 § 1—3 och
4 punkten samt 4 d-punkten har institutet ratt att avgiftsfritt och trots sekretessplikten och
andra begrénsningar i friga om anvindningen av uppgifter f4 nddvindiga uppgifter om be-
folkningen tillsammans med identifieringsuppgifter enligt f6ljande:

1) av myndigheter som ordnar social- och hélsovérd enligt 4 § i lagen om offentlighet 1
myndigheternas verksamhet (621/1999) samt privata aktérer som ordnar och producerar soci-
al- och halsovardstjanster uppgifter som géller institutionsvéard och 6ppenvérd samt prehospi-
tal akutsjukvérd inom social- och hilsovarden i fradga om

a) kunder och patienter,

b) foster, barn som f6tts levande och barn som fotts doda samt uppgifter om modern och om
fadern, om han 4r kénd,

¢) serviceanordnare och serviceproducenter,

d) tidpunkt for inledande och avslutande av servicen,
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¢) kundens hemkommun och boendeform,

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

g) behovet, arten och omfattningen av servicen,

h) sjukdom, skada, handikapp, social situation eller medicinskt tillstdnd samt till dessa an-
knytande atgirder och beslut, tjdnster och vard, undersokningsresultat, medicinering och reha-
bilitering,

1) vaccineringar samt annat forebyggande av sjukdomar och servicebehov,

1) kvaliteten pé atgarder och tjanster och deras verkningsfullhet,

k) produktsékerheten i frAga om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd,

1) kund- och patientsédkerheten,

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

n) avgifter som tagits ut for tjénsterna.

2) av Folkpensionsanstalten

a) uppgifter om de forméner som Folkpensionsanstalten &lagts att verkstélla och uppgifter
om hur forménerna anvénts samt uppgifter om recept och anknytande receptexpedieringar ur
det receptarkiv och den receptdatabas som avses i lagen om elektroniska recept,

b) uppgifter ur de riksomfattande informationssystemstjanster (Kanta-tjdnster) som avses i
lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hdlsovarden (159/2007),

3) av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden

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

b) uppgifter om yrkesutbildade personer inom socialvarden och hélso- och sjukvérden ur det
centralregister 6ver yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som avses i 24 a § i
lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden (559/1994) och ur det central-
register 6ver yrkesutbildade personer inom socialvarden som avses i 16 § i lagen om yrkesut-
bildade personer inom socialvarden (817/2015),

4) av Befolkningsregistercentralen grundliggande personuppgifter, uppgifter om personers
familjeforhéllanden och bostadsort samt byggnadsuppgifter ur befolkningsdatasystemet som
avses 1 3 § 1 lagen om befolkningsdatasystemet och Befolkningsregistercentralens certifikat-
tjanster (661/2009), samt

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

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

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

5a§
Utldmnande av uppgifter

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

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

Vad som foreskrivs i 2 mom. eller i ndgon annan lag utgdr inget hinder for att uppgifterna
lamnas tillbaka till den myndighet eller den tjénstetillhandahéllare som har l&dmnat datamateri-
alet till institutet.
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5b§
Bevaringstid for uppgifter

Institutet for hélsa och viélfard far bevara uppgifterna sa ldnge det &r ndodvéndigt for att full-
gora de uppdrag dar uppgifterna behandlas, om det inte féreskrivs ndgot annat om bevaring av
uppgifter i ndgon annan lag som géller institutet. Efter detta ska uppgifterna forstéras inom ett
ar, om inte Arkivverket med stod av arkivlagen (831/1994) bestimmer att uppgifterna ska be-
varas varaktigt.

Uppgifter som avses 1 artikel 9.1 i dataskyddsforordningen ska dock utplanas ur registret sé
snart den 1 1 mom. avsedda grunden for behandling inte l&ngre finns. Grunden och behovet av
behandling ska bedomas minst vart femte ar, om inte nagot annat foljer av lag.

5c¢§
Uppgifisskyldighet och beslut om uppgifisinsamling

En registeransvarig, vars registeruppgifter omfattas av den rétt att fi information som Insti-
tutet for hilsa och vilfard har enligt 5 § 1 mom., dr skyldig att 1dmna institutet de uppgifter
som avses 15 § 1 enlighet med institutets beslut.

Institutet for hélsa och vilférd beslutar vilka nya insamlingar av uppgifter som ska genomfo-
ras pa basis av den uppgiftsskyldighet som avses i 1 mom. samt om utvidgning av insamlingar
av uppgifter, vilka tidsfrister och forfaranden som ska iakttas nér uppgifterna ldmnas samt om
aterrapportering till uppgiftslimnarna.

Omprdvning av institutets beslut enligt 2 mom. far begéras pa det sitt som anges i forvalt-
ningslagen (434/2003). Vidare har Dataombudsmannen rétt att begdra omprovning och soka
andring i ett beslut som avses i 2 mom.

I ett beslut som har fattats med anledning av en begéran om omprdvning far &ndring sokas
genom besvir hos forvaltningsdomstolen pé det sitt som anges i forvaltningsprocesslagen
(568/1996). Forvaltningsdomstolens beslut far 6verklagas genom besvir bara om hogsta for-
valtningsdomstolen beviljar besvérstillstdnd. Ett beslut kan verkstidllas omedelbart, om inte
besviarsmyndigheten forbjuder verkstilligheten.

5d§
Samrddsskyldighet och bedomning av behovet av information

Om det dr fraga om en ny insamling av uppgifter, en betydande dndring av informationsin-
nehallet i uppgifter som redan samlas in eller en utvidgning av insamlingar av uppgifter, ska
Institutet for hélsa och vélfard samrdda med organisationer som foretrdder de uppgiftsldmnare
som avses i 5 ¢ § 1 mom. samt hora Dataombudsmannen om i 5 § 2 mom. avsedd insamling
av uppgifter innan institutet fattar beslut om uppgiftskyldigheten.

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

Samrad och horande enligt 1 mom. ska ordnas i s& god tid att synpunkterna hos de instanser
som foretrader uppgiftslimnarna och dataombudsmannens synpunkter kan beaktas. Samrad
ska ordnas ocksé om en instans som foretrédder uppgiftslémnarna begér det.
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5e§
Rditt att fd och att hantera prov

For fullgdrande av sina forsknings- och utredningsuppgifter enligt 2 § eller ndgon annan lag
far Institutet for hdlsa och vilfard samla in och behandla blod- och vdvnadsprov om det ar
nodvandigt for skotseln av uppgifterna.

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

P& forvaring av blod- och vidvnadsprov tillimpas 5 b § om bevaringstid for uppgifter.

5§
Overforing av betydelsefullt forskningsmaterial till Institutet for hélsa och vilfird

Om forskning och material fran forskning som bedrivs av universitet, andra forskningsinsti-
tut, enskilda forskare, forskargrupper eller verksamhetsenheter inom social- och hilsovérden
ar speciellt betydelsefulla for befolkningens vélfard eller hdlsa och for forskning som géller
dem, far materialet oberoende av sekretessbestimmelserna dverforas till Institutet for hélsa
och vilfard genom ett avtal for att anvéndas inom forskningsverksamhet.

For overforing av forskningsmaterial som avses i 1 mom. forutsétts det att den etiska kom-
mittén vid Institutet for hélsa och vilfard ger ett positivt utldtande om Overlatelsen.

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

Institutet for hélsa och vélfard och den som pé forordnande av Institutet for hélsa och vél-
fard med stod av mentalvardslagen (1116/1990) utfor sinnesundersdkningar har rétt att av-
giftsfritt och trots bestimmelserna om sekretess fa uppgifter som behdvs for utférande av sin-
nesundersokningar fran statliga och kommunala myndigheter och andra offentligrittsliga
sammanslutningar, Folkpensionsanstalten, Pensionsskyddscentralen, patientskadendmnden,
pensionsstiftelser och andra pensionsanstalter, forsékringsanstalter, serviceproducenter enligt
2 § 2 mom. om privat hélso- och sjukvérd (152/1990), och sjélvstindiga yrkesutovare enligt
2 § 3 mom. i den lagen, verksamhetsenheter enligt 3 § 2 mom. i lagen om privat socialservice
(922/2011) samt apotek. Namnden for rattspsykiatriska drenden har rétt till motsvarande upp-
gifter for fullgérande av uppgifter enligt 3 a § 2 mom. i denna lag.

5h§
Behandling av uppgifter som statistikmyndighet

Nir Institutet for hélsa och vélfdard verkar som statistikmyndighet som avses i1 2 § 4 ¢ punk-
ten dr kommuner, samkommuner, statliga myndigheter samt offentliga och privata tjénstepro-
ducenter inom social- och hélsovarden skyldiga att p&d begéran forse institutet med saddana
uppgifter om social- och hidlsovardsverksamhet som dr nddvéandiga for att upprétta statistik
och som inte innehaller identifieringsuppgifter. P4 motsvarande sétt &r Folkpensionsanstalten
skyldig att lamna forsknings- och utvecklingscentralen uppgifter om betalda férmansbelopp
och antalet forménstagare.

Uppgifter som tagits emot med stod av denna paragraf far behandlas endast i enlighet med
statistiklagen.
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Institutet for hilsa och vélfard far vidare anvinda uppgifter som det inhdmtat med stdd av
5 § dven for statistikmyndighetsuppgifter.

518§
Kvalitetsregister

Med kvalitetsregister avses ett register vars uppgifter anviands for utvéardering av behand-
lingen av en viss sjukdom eller en viss behandlingsmetod eller for utvérdering av socialser-
vice. I registret lagras nédvéndiga personuppgifter i anknytning till sjukdomen och behand-
lingsmetoden eller tillhandahallandet av socialservice. For att behandlingens eller servicens
kvalitet ska kunna utvérderas far det i registret dessutom lagras uppgifter om vilken verksam-
hetsenhet som svarat for behandlingen eller servicen och vilka personer som gett behandlingen
eller servicen.

Ett kvalitetsregister som omfattas av Institutet for hélsa och vélfards registeransvar far an-
vindas for anvindningsédndaméal som avses i lagen om sekundir anvindning av personuppgif-
ter inom social- och hélsovarden.

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

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Om personuppgifter fére denna lags ikrafttradande har samlats in i ett kvalitetsregister och
den registeransvarige for personuppgifterna inte &r en myndighet eller en verksamhetsenhet
inom social- och hélsovarden, ska den registeransvarige senast den 30 mars 2018 lamna upp-
gifter till social- och hilsovardsministeriet om registret och dess registerbeskrivning samt
andra nodvéndiga uppgifter {or att drendet ska kunna beddmas.
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Lag

om indring av 30 e § i likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut
upphdvs 1 ladkemedelslagen (395/1987) 30 ¢ § 4 mom., sddant det lyder i lag 330/2013, samt

dndras 30 e § 6 mom., sddant det lyder i lag 330/2013, som f6ljer:

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddelar narmare foreskrifter om
forande av register over biverkningar och om rapportering av uppgifter till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomrédet. Centret far vid behov meddela foreskrifter om rap-
porteringen av biverkningar av ldkemedelspreparat till dem som har ritt att forskriva och ex-

pediera lakemedel.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag
om upphiivande av 18 § 5 mom. i lagen om klientens stillning och rittigheter inom social-
viarden
I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1§

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

28
Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag

om upphiivande av 13 § 5 mom. i lagen om patientens stéillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

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

28
Denna lag trider i kraft den 20 .
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Lag

om indring av 15 § i lagen om elektroniska recept

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

Tillstandsmyndigheten for social- och hilsovardsuppgifter har ritt att behandla och 1dmna ut
uppgifter ur receptcentret och receptarkivet i enlighet med lagen om sekundér anvéndning av
personuppgifter inom social- och hilsovarden ( / ). Folkpensionsanstalten har ritt att utan
tillstdnd frén tillstdindsmyndigheten anvédnda uppgifter i receptcentret och receptarkivet i an-
staltens vetenskapliga forskning.

Folkpensionsanstalten far upprétta och dverldta sammanstéllningar 6ver sddana uppgifter i
receptcentret och receptarkivet som kan vara av betydelse for utredning av lakemedelssiker-
heten och nyttan av och kostnaderna for ldkemedelsbehandlingar samt for utvecklandet av
Folkpensionsanstaltens verksamhet och tjénster.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag
om upphiivande av 10 § 3 mom. i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom
social- och hélsovarden
I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1§

Genom denna lag upphdvs 10 § 3 mom. i lagen om elektronisk behandling av klientuppgif-
ter inom social- och hélsovéarden (159/2007).

28
Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om upphiivande av 15 § 3 mom. i lagen om utredande av dodsorsak

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1§

Genom denna lag upphivs i lagen om utredande av dodsorsak (459/1973) 15 § 3 mom., sa-
dant det lyder i lag 684/1999.

28
Denna lag trider i kraft den 20 .
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Lag

om upphiivande av 42 § i lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genom denna lag upphévs 42 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016).

28
Denna lag trider i kraft den 20 .
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10.
Lag

om upphivande av lagen om riksomfattande personregister for hilsovirden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

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

28
Denna lag trdder i kraft den 20 .
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11.
Lag

om upphiivande av lagen om statistikvisendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for

social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genom denna lag upphdvs lagen om statistikvdsendet vid forsknings- och utvecklingscen-
tralen for social- och halsovarden (409/2001).

28
Denna lag trdder i kraft den 20 .
Helsingfors den 26 oktober 2017
Statsminister
Juha Sipili

Familje- och omsorgsminister Annika Saarikko
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om indring av lagen om Institutet for hilsa och vilfird

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

Gidllande lydelse
28
Uppgifter

Institutet ska

3) bedriva forskning och utveckling inom
branschen och frdmja innovationer samt ta
initiativ och gora framstdllningar som be-
hovs for att utveckla social- och hdlsovdrden
och dess service och framja befolkningens
hdlsa och vilfdrd,

4) vara en statistikmyndighet enligt 2 §
2 mom. i statistiklagen (280/2004) och upp-
ratthalla datafiler och fora register inom om-
radet sd som foreskrivs sdrskilt och sorja for
kunskapsunderlaget inom sitt uppgiftsomrade
och for nyttiggérandet av det,

5§

Insamling och anvdndning av uppgifter och
prov

I frdga om de uppgifter som samlas in for
statistikforing och for de riksomfattande per-
sonregister inom hélso- och sjukvérden som
institutet ansvarar for och i fraga om utlam-

Foreslagen lydelse
28
Uppgifter

Institutet ska

3) bedriva forskning inom branschen,

3 a) framja utveckling och innovationer,

3 b) ta initiativ och gora framstdllningar
som behévs for att utveckla social- och hdil-
sovdrden och dess service och frdmja befolk-
ningens hdlsa och vilfdrd,

4) uppridtthdlla datafiler samt fora register
inom omrddet och sorja for kunskapsun-
derlaget inom sitt uppgiftsomrdade och for
nyttiggorandet av det,

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

4 d) fora kvalitetsregister inom branschen,

58
Rditt att fd och att behandla uppgifter

For skétseln av de uppgifter som Institutet
for hdlsa och vilfird har enligt 2 § 1—3 och
4 punkten samt 4 d-punkten har institutet rditt
att avgifisfritt och trots sekretessplikten och
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Gidllande lydelse

nande av och sekretessen for uppgifterna gél-
ler vad som foreskrivs sarskilt.

Institutet har rétt att avgiftsfritt och utan
hinder av sekretessbestimmelserna och andra
begrénsningar i friga om erhéllande av in-
formation av Folkpensionsanstalten for sta-
tistikforings-, forsknings-, planerings- och ut-
redningsuppgifter inom sitt verksamhetsom-
rade f& uppgifter om féorméner som Folkpens-
ionsanstalten enligt bestdmmelserna ska
verkstilla och uppgifter om hur férmanerna
anvants.

For fullgérande av forsknings- och utred-
ningsuppgifter enligt 2 § eller ndgon annan
lag far institutet samla in och behandla per-
sonuppgifter och blod- och vavnadsprov.

Om forskning och material frdn forskning
som bedrivs av universitet, andra forsknings-
institut, enskilda forskare, forskargrupper el-
ler verksamhetsenheter inom social- och hil-
sovarden ér speciellt betydelsefulla for be-
folkningens vilférd eller hélsa och for forsk-
ning som géller dem, fir materialet utan hin-
der av sekretessbestimmelserna enligt avtal
overforas till Institutet for hilsa och vélfard
for att anvidndas inom dess forskningsverk-
samhet. For Overforing av insamlat forsk-
ningsmaterial fOrutsdtts att den behoriga
etiska kommittén ger ett positivt utlatande
om oOverlatelsen. I fraiga om anvindning av
overlatet material tillimpas i 6vrigt vad som i
denna lag eller ndgon annanstans bestdms om
anvéndning av material av detta slag.

Institutet for hélsa och vélfard har rétt att
avgiftsfritt och utan hinder av bestimmelser-
na om sekretess fa uppgifter som behdvs for
utforande av sinnesundersdkningar av stat-
liga och kommunala myndigheter samt andra
offentligréttsliga sammanslutningar, Folk-
pensionsanstalten, Pensionsskyddscentralen,
patientskadenimnden, pensionsstiftelser och
andra pensionsanstalter, forsakringsanstalter,
sammanslutningar eller anstalter som bedri-
ver omsorgs- eller sjukvardsverksamhet samt
apotek.

Institutet kan utan hinder av bestimmelser-
na om sekretess bevilja anstalter som utfor
sinnesundersokningar tillstand att av de in-
stanser som anges i 5 mom. avgiftsfritt fa
uppgifter som ar nédvéndiga for utforande av
sinnesundersokningar.

Foreslagen lydelse

andra begrdnsningar i frdga om anvind-
ningen av uppgifter fa nodvindiga uppgifter
om befolkningen tillsammans med identifie-
ringsuppgifter enligt foljande:

1) av myndigheter som ordnar social- och
héilsovard enligt 4 § i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999) samt
privata aktérer som ordnar och producerar
social- och hdlsovdrdstjdinster uppgifter som
gdller institutionsvdard och oppenvdrd samt
prehospital akutsjukvdrd inom social- och
héllsovdrden i fraga om

a) kunder och patienter,

b) foster, barn som fotts levande och barn
som fotts doda samt uppgifter om modern
och om fadern, om han dr kénd,

¢) serviceanordnare och serviceproducen-
ter,

d) tidpunkt for inledande och avslutande av
servicen,

e) kundens hemkommun och boendeform,

f) grunden for tillhandahdllande av ser-
vicen och tillgangen till den,

g) behovet, arten och omfattningen av ser-
vicen,

h) sjukdom, skada, handikapp, social situ-
ation eller medicinskt tillstand samt till dessa
anknytande atgdarder och beslut, tjdnster och
vdrd, undersékningsresultat, medicinering
och rehabilitering,

i) vaccineringar samt annat forebyggande
av sjukdomar och servicebehov,

Jj) kvaliteten pd dtgdrder och tjdnster och
deras verkningsfullhet,

k) produktsikerheten i fraga om produkter
och utrustning for hdlso- och sjukvdard,

1) kund- och patientsdkerheten,

m) personal och andra resurser som an-
vdnts for tjdnsterna och kostnaderna for
dessa resurser,

n) avgifter som tagits ut for tjdnsterna.

2) av Folkpensionsanstalten

a) uppgifter om de formaner som Folkpens-
ionsanstalten dlagts att verkstdilla och upp-
gifter om hur férmdnerna anvints samt upp-
gifter om recept och anknytande receptexpe-
dieringar ur det receptarkiv och den recept-
databas som avses i lagen om elektroniska
recept,

b) uppgifter ur de riksomfattande informat-
ionssystemstjdnster (Kanta-tjidnster) som av-
ses i lagen om elektronisk behandling av kli-
entuppgifter inom social- och hdlsovarden
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Foreslagen lydelse

(159/2007),

3) av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden

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

b) uppgifter om yrkesutbildade personer
inom socialvdrden och hdlso- och sjukvarden
ur det centralregister over yrkesutbildade
personer inom hdlso- och sjukvdrden som
avses i 24 a § i lagen om yrkesutbildade per-
soner inom hdlso- och sjukvdrden (559/1994)
och ur det centralregister over yrkesutbil-
dade personer inom socialvdrden som avses i
16§ i lagen om yrkesutbildade personer
inom socialvdarden (817/2015),

4) av Befolkningsregistercentralen grund-
ldggande personuppgifter, uppgifter om per-
soners familjeforhdllanden och bostadsort
samt byggnadsuppgifter ur befolkningsdata-
systemet som avses i 3 § i lagen om befolk-
ningsdatasystemet och Befolkningsregister-
centralens certifikattjinster (661/2009), samt

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

Som identifieringsuppgift enligt 1 mom. in-
samlas for en person personbeteckningen och
for en annan dataenhet en identifieringskod.

De uppgifter som avses i 1 och 2 mom. far
inhdmtas med hjdlp av en elektronisk anslut-
ning.

Sayg
Utlimnande av uppgifter

Uppgifter som samlats in med stod av 5 §
1 mom. 1 punkten i denna lag fdr limnas ut
med iakttagande av vad som foreskrivs i la-
gen om sekunddr anvdndning av personupp-
gifter inom social- och hdlsovdrden ( /).

Trots vad som foreskrivs ndgon annanstans
i lag om rdtten eller skyldigheten att ldmna
ut sekretessbelagda uppgifter, fdar uppgifter
som samlats in med stod av denna lag inte
ldmnas ut for att anvdndas vid administrativt
beslutsfattande som giller enskilda personer
eller familjer eller vid ndgon annan motsva-
rande behandling av drenden.

Vad som foreskrivs i 2 mom. eller i ndgon
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Foreslagen lydelse

annan lag utgér inget hinder for att uppgif-
terna ldmnas tillbaka till den myndighet eller
den tjanstetillhandahdllare som har limnat
datamaterialet till institutet.

5b§
Bevaringstid for uppgifter

Institutet for hdlsa och vidlfird far bevara
uppgifterna sa linge det dr nédvindigt for
att fullgéra de uppdrag ddr uppgifterna be-
handlas, om det inte foreskrivs ndgot annat
om bevaring av uppgifter i ndgon annan lag
som gdller institutet. Efter detta ska uppgif-
terna forstoras inom ett ar, om inte Arkivver-
ket med stéd av arkiviagen (831/1994) be-
stimmer att uppgifterna ska bevaras varakt-
igt.

Uppgifter som avses i artikel 9.1 i data-
skyddsforordningen ska dock utplanas ur re-
gistret sd snart den i 1 mom. avsedda grun-
den for behandling inte ldngre finns. Grun-
den och behovet av behandling ska bedémas
minst vart femte dr, om inte ndgot annat fol-
jer av lag.

S5c§

Uppgiftsskyldighet och beslut om uppgifts-
insamling

En registeransvarig, vars registeruppgifter
omfattas av den rdtt att fa information som
Institutet for hdilsa och vilfird har enligt 5 §
1 mom., dr skyldig att ldmna institutet de
uppgifter som avses i 5 § i enlighet med insti-
tutets beslut.

Institutet for hdlsa och vdilfard beslutar
vilka nya insamlingar av uppgifter som ska
genomforas pd basis av den uppgifisskyldig-
het som avses i 1 mom. samt om utvidgning
av insamlingar av uppgifter, vilka tidsfrister
och forfaranden som ska iakttas ndr uppgif-
terna ldmnas samt om dterrapportering till
uppgiftslimnarna.

Omprovning av institutets beslut enligt
2 mom. fdr begdras pd det sditt som anges i
forvaltningslagen (434/2003). Vidare har
Dataombudsmannen rdtt att begdra omprov-
ning och soka dndring i ett beslut som avses i
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2 mom.

I ett beslut som har fattats med anledning
av en begdran om omprévning fdr dndring
sokas genom besvdr hos forvaltningsdomsto-
len pd det sdtt som anges i forvaltningspro-
cesslagen (568/1996). Forvaltningsdomsto-
lens beslut far 6verklagas genom besvdr bara
om hégsta forvaltningsdomstolen beviljar be-
svarstillstand. Ett beslut kan verkstdillas
omedelbart, om inte besvirsmyndigheten
forbjuder verkstdlligheten.

5d§

Samrddsskyldighet och bedomning av beho-
vet av information

Om det dr fraga om en ny insamling av
uppgifter, en betydande dndring av informat-
ionsinnehdllet i uppgifter som redan samlas
in eller en utvidgning av insamlingar av upp-
gifter, ska Institutet for hdlsa och vilfdrd
samrdda med organisationer som foretrdder
de uppgiftslimnare som avses i 5 ¢ § 1 mom.
samt hora Dataombudsmannen om i 5§
2 mom. avsedd insamling av uppgifter innan
institutet fattar beslut om uppgifiskyldighet-
en.

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

Samrdd och horande enligt 1 mom. ska
ordnas i sd god tid att synpunkterna hos de
instanser som foretrdder uppgiftslimnarna
och dataombudsmannens synpunkter kan be-
aktas. Samrad ska ordnas ocksda om en in-
stans som foretrdder uppgiftslimnarna begdr
det.

Ses
Riitt att fia och att hantera prov

For fullgérande av sina forsknings- och ut-
redningsuppgifter enligt 2 § eller ndgon an-
nan lag far Institutet for hdlsa och vilfird
samla in och behandla blod- och vdvnads-
prov om det dr nodvindigt for skétseln av

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

Pa forvaring av blod- och vivnadsprov till-
ldmpas 5 b § om bevaringstid for uppgifter.

SfS

Overforing av betydelsefullt forsknings-
material till Institutet for hilsa och viilfird

Om forskning och material fran forskning
som bedrivs av universitet, andra forsknings-
institut, enskilda forskare, forskargrupper el-
ler verksamhetsenheter inom social- och hdl-
sovdrden dr speciellt betydelsefulla for be-
folkningens vilfird eller hdilsa och for forsk-
ning som gidller dem, far materialet obero-
ende av sekretessbestimmelserna overforas
till Institutet for hdlsa och vdlfird genom ett
avtal for att anvdndas inom forskningsverk-
sambhet.

Fér overforing av forskningsmaterial som
avses i 1 mom. forutsdtts det att den etiska
kommittén vid Institutet for hélsa och vilfird
ger ett positivt utldtande om overlatelsen.

5g¢

Ratt for Institutet for hilsa och vilfiird att
fa uppgifter for att utfora sinnesundersok-
ningar

Institutet for hélsa och vilfird och den som
pd forordnande av Institutet for hdlsa och
vilfard med stod av mentalvardslagen
(1116/1990) utfor sinnesundersokningar har
rdtt att avgifisfritt och trots bestimmelserna
om sekretess fa uppgifter som behdvs for ut-
forande av sinnesundersékningar frdn stat-
liga och kommunala myndigheter och andra
offentligrdttsliga sammanslutningar, Folk-
pensionsanstalten, Pensionsskyddscentralen,
patientskadendmnden, pensionsstiftelser och
andra pensionsanstalter, forsdkringsanstal-
ter, serviceproducenter enligt 2 § 2 mom. om
privat hilso- och sjukvard (152/1990), och
sjdlvstandiga yrkesutévare enligt 2 § 3 mom.
i den lagen, verksamhetsenheter enligt 3 §
2mom. i lagen om privat socialservice
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(922/2011) samt apotek. Nimnden for ritts-
psykiatriska drenden har rdtt till motsva-
rande uppgifter for fullgorande av uppgifter
enligt 3 a § 2 mom. i denna lag.

5h§

Behandling av uppgifter som statistikmyn-
dighet

Ndr Institutet for hdlsa och vilfird verkar
som statistikmyndighet som avses i 2 § 4 ¢
punkten dr kommuner, samkommuner, stat-
liga myndigheter samt offentliga och privata
tjdnsteproducenter inom social- och hdlso-
vdrden skyldiga att pa begdran forse institu-
tet med sddana uppgifter om social- och hidl-
sovdrdsverksamhet som dr nédvindiga for
att upprdtta statistik och som inte innehdller
identifieringsuppgifter. Pd motsvarande sdtt
dr Folkpensionsanstalten skyldig att limna
forsknings- och utvecklingscentralen uppgif-
ter om betalda formdnsbelopp och antalet
formdnstagare.

Uppgifter som tagits emot med stéd av
denna paragraf fdar behandlas endast i enlig-
het med statistiklagen.

Institutet for hdlsa och vdlfdrd fdar vidare
anvdnda uppgifter som det inhimtat med
stod av 5 § dven for statistikmyndighetsupp-

gifter.

5i¢
Kvalitetsregister

Med kvalitetsregister avses ett register vars
uppgifter anvdinds for utvirdering av be-
handlingen av en viss sjukdom eller en viss
behandlingsmetod eller for utvirdering av
socialservice. I registret lagras nédvindiga
personuppgifter i anknytning till sjukdomen
och behandlingsmetoden eller tillhandahal-
landet av socialservice. For att behandling-
ens eller servicens kvalitet ska kunna utvir-
deras far det i registret dessutom lagras
uppgifter om vilken verksamhetsenhet som
svarat for behandlingen eller servicen och
vilka personer som gett behandlingen eller
servicen.
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Ett kvalitetsregister som omfattas av Insti-
tutet for hdlsa och vilfdrds registeransvar
far anvindas for anvdndningsdindamal som
avses i lagen om sekunddir anvindning av
personuppgifter inom social- och hdlsovadr-
den.

Bestimmelser om vilka kvalitetsregister In-
stitutet for hdlsa och vilfird dr registeran-
svarig for utfirdas genom forordning av
social- och hdlsovdrdsministeriet. Institutet
for hdlsa och vilfird meddelar foreskrifter
om datastrukturer och datainnehdll i sina
kvalitetsregister.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Om personuppgifter fore denna lags ikraft-
tridande har samlats in i ett kvalitetsregister
och den registeransvarige for personuppgif-
terna inte dr en myndighet eller en verksam-
hetsenhet inom social- och hdlsovarden, ska
den registeransvarige senast den 30 mars
2018 ldmna uppgifter till social- och hdlso-
vdrdsministeriet om registret och dess regis-
terbeskrivning samt andra nédvdndiga upp-
gifter for att drendet ska kunna beddomas.
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Lag

om éndring av 30 e § i liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 ldkemedelslagen (395/1987) 30 ¢ § 4 mom., sddant det lyder i lag 330/2013, samt
dndras 30 e § 6 mom., sadant det lyder i lag 330/2013, som foljer:

Gidllande lydelse

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet far oavsett bestimmelserna
om sekretess ldmna ut personuppgifter som
finns 1 centrets register over biverkningar for
vetenskaplig forskning som géller verksam-
heten inom hélsovarden, forebyggande av
sjukdomar eller vard eller annan bestdmd ve-
tenskaplig forskning i samband ddrmed, om
den registrerades integritet dr skyddad pé det
sitt som foreskrivs i personuppgiftslagen
(523/1999). Innan uppgifter lamnas ut ska
dataombudsmannen ges tillfélle att bli hord.
Till ett beslut om utlimnande av uppgifter
ska de foreskrifter fogas som behdvs for att
den registrerades integritet ska kunna tryg-
gas.

Bestdmmelser om det riksomfattande re-
gistret Over biverkningar finns dessutom i la-
gen om riksomfattande personregister for
hilsovarden (556/1989). Sdikerhets- och ut-
vecklingscentret  for  likemedelsomrddet
meddelar ndrmare foreskrifter om férande av
register 6ver biverkningar och rapportering
av uppgifter till Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet. Centret fdir
vid behov meddela foreskrifter om rapporte-
ringen av biverkningar av ldkemedelsprepa-
rat till dem som har rtt att forskriva och ex-
pediera ldkemedel.

Foreslagen lydelse

(upphavs)

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomrddet meddelar nédrmare fore-
skrifter om forande av register dver biverk-
ningar och om rapportering av uppgifter till
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet. Centret far vid behov med-
dela foreskrifter om rapporteringen av bi-
verkningar av ldkemedelspreparat till dem
som har rétt att forskriva och expediera la-
kemedel.

Denna lag trider i kraft den 20 .
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RP 159/2017 rd

Lag

om upphiivande av 18 § 5 mom. i lagen om klientens stillning och rittigheter inom social-
viarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
Gidllande lydelse
18§

Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter i
vissa andra situationer oberoende av klien-
tens samtycke

I fraga om utlimnande av uppgifter som
ingar i sekretessbelagda handlingar for veten-
skaplig forskning géller vad som bestdms i
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet och i personuppgiftslagen. Dessutom
kan Institutet for hidlsa och vélfird bevilja
tillstand att fa uppgifter i enskilda fall, nér
det for vetenskaplig forskning behévs uppgif-
ter ur handlingar om en klient som finns hos
flera 4n en kommun eller samkommun som
tillhandahéller socialvérdstjénster eller hos
en serviceproducent som privat ordnar soci-
alvard. Tillstdind kan beviljas om det ar up-
penbart att de intressen som sekretessen ar
avsedd att skydda inte krinks om uppgifter
lamnas ut. Provningen av om tillstdnd ska
beviljas eller inte ska utga fran att den veten-
skapliga forskningens frihet tryggas. Ett till-
stdnd kan beviljas for viss tid, och till det ska
fogas bestdmmelser som behdvs for att
skydda enskilda intressen. Ett tillstind kan
aterkallas, om det anses att det finns skal for
aterkallandet.

Foreslagen lydelse
18 §

Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter i
vissa andra situationer oberoende av klien-
tens samtycke

(upphavs)

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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RP 159/2017 rd

Lag

om upphiivande av 13 § 5 mom. i lagen om patientens stéillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
Gillande lydelse Féreslagen lydelse
13§ 13§

Sekretessbelagda uppgifter i journalhand- Sekretessbelagda uppgifter i journalhand-
lingarna lingarna

I fraga om utlimnande av uppgifter som  (upphévs)
ingar i journalhandlingar for vetenskaplig
forskning och statistikforing géller vad som
bestdms i lagen om offentlighet i myndighet-
ernas verksamhet, lagen om riksomfattande
personregister for hélsovarden (556/1989)
och personuppgiftslagen. Dessutom kan In-
stitutet for hdlsa och vélfard bevilja tillstdnd
att fa uppgifter i enskilda fall, nir det for ve-
tenskaplig forskning behdvs uppgifter ur
journalhandlingar som finns hos flera &n en
kommun eller samkommun som tillhandahél-
ler hidlso- och sjukvardstjanster, hos en i la-
gen om privat hilso- och sjukvéard avsedd
enhet som tillhandahéller hélso- och sjuk-
vardstjanster eller hos en yrkesutbildad per-
son inom hélso- och sjukvarden som utdvar
sitt yrke sjélvstandigt. Tillstdnd kan beviljas
om det &r uppenbart att de intressen som sek-
retessen dr avsedd att skydda inte krdnks om
uppgifter ldmnas ut. Provningen av om till-
stand ska beviljas eller inte ska utgd fran att
den vetenskapliga forskningens frihet tryg-
gas. Ett tillstdnd kan beviljas for viss tid, och
till det ska fogas bestimmelser som behdvs
for att skydda enskilda intressen. Ett tillstdnd
kan aterkallas, om det anses att det finns skél
for aterkallandet.

Denna lag trider i kraft den 20 .
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RP 159/2017 rd

Lag

om indring av 15 § i lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

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

Gdllande lydelse
15§

Utlimnande av uppgifter till myndigheter
och for vetenskaplig forskning

Folkpensionsanstalten far 1dmna ut uppgif-
ter fran receptcentret och receptarkivet for
vetenskaplig forskning i enlighet med 28 § i
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999). Utlimnandet kraver dock
alltid tillstand av Institutet for hélsa och vil-
fard.

Folkpensionsanstalten far upprétta och
overlata sammanstéllningar 6ver sédana upp-
gifter i1 receptcentret och receptarkivet som
kan vara av betydelse for utredning av ldke-
medelssidkerheten samt nyttan av och kostna-
derna for lakemedelsbehandlingar.

Foreslagen lydelse

15 §

Utlimnande av uppgifter till myndigheter
och for vetenskaplig forskning

Tillstandsmyndigheten for social- och hdl-
sovdrdsuppgifter har rdtt att behandla och
ldmna ut uppgifter ur receptcentret och re-
ceptarkivet i enlighet med lagen om sekunddr
anvdndning av personuppgifter inom social-
och hélsovdrden ( / ). Folkpensionsanstal-
ten har rdtt att utan tillstand fran tillstands-
myndigheten anvdinda uppgifter i receptcent-
ret och receptarkivet i anstaltens vetenskap-
liga forskning.

Folkpensionsanstalten far uppritta och
overlata sammanstillningar ver sédana upp-
gifter 1 receptcentret och receptarkivet som
kan vara av betydelse for utredning av ldke-
medelssikerheten och nyttan av och kostna-
derna for likemedelsbehandlingar samt for
utvecklandet av Folkpensionsanstaltens verk-
samhet och tjdnster.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

232



RP 159/2017 rd

Lag

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

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
Gidllande lydelse Foreslagen lydelse
10 § 10 §
Utlimnande av patientuppgifter Utlimnande av patientuppgifter

Med hjdlp av de riksomfattande informat-  (upphévs)

ionssystemtjansterna kan, trots vad som sigs
i 1 mom., utlimnandet av uppgifter till riks-
omfattande personregister for hélsovarden
enligt lagen om riksomfattande personregis-
ter for hilsovarden (556/1989) och de be-
stimmelser som utfirdats med stéd av den
utforas &t de tillhandahéllare av hélso- och
sjukvérdstjénster som anslutit sig till arkive-
ringstjansten.

Denna lag trider i kraft den 20 .
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RP 159/2017 rd

Lag

om upphiivande av 15 § 3 mom. i lagen om utredande av dodsorsak

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

Gidllande lydelse Foreslagen lydelse

Statistikcentralen och de i denna lag av-  (upphévs)
sedda myndigheter som deltar i utredandet av
dddsorsaker kan ge tillstdnd till att uppgifter
ur dodsattester och ur andra handlingar som
géller utredande av dodsorsak ldmnas ut for
vetenskaplig forskning, statistikforing och
planerings- och utredningsarbete som en
myndighet utfér med iakttagande av vad som
bestéms i lagen om offentlighet i myndighet-
ernas verksamhet (621/1999). De som far
uppgifter ar skyldiga att hemlighalla dem.

Denna lag trider i kraft den 20 .
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Lag

om upphiivande av 42 § i lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
Gidllande lydelse Foreslagen lydelse
42 § 42 §
Utldmnande av uppgifter for forskning Utldmnande av uppgifter for forskning

Institutet for hélsa och vilfard kan obero- (upphivs)
ende av sekretessbestimmelserna besluta att
personuppgifter ska ldmnas ut fran de regis-
ter som Institutet for hilsa och vélfard forval-
tar 1 enlighet med denna lag, om det géller
hilso- och sjukvéardsverksamhet, forebyg-
gande eller behandling av sjukdomar eller for
vetenskaplig forskning i samband med det
och om utlimnandet uppfyller villkoren i
28 § 1 lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999).

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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