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Lag

om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovirden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
AVDELNING I

LAGENS TILLAMPNINGSOMRADE OCH BEHANDLINGEN AV
KUNDUPPGIFTER

1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag ar att forenhetliga behandlingen av kunduppgifter inom social-
och hilsovarden vid bade ordnandet och tillhandahallandet av social- och hédlsovardstjans-
ter.

28
Tilldmpningsomrdde och forhdllande till annan lagstiftning

Denna lag innehéller bestimmelser som kompletterar och preciserar Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphé-
vande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordning-
en, vid behandlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovarden och uppgifter som
kunden sjélv producerar om sitt vilbefinnande i samband med ordnandet och tillhandahal-
landet av social- och hélsovérdstjanster. Denna lag innehéller ocksé bestimmelser om be-
handlingen av uppgifter om vélbefinnande vid frimjande av en persons eget vilbefinnan-
de. Om det i denna lag foreskrivs annat én i dataskyddslagen (1050/2018), tillimpas be-
stimmelserna i denna lag.

Bestammelser om behandlingen av elektroniska recept och andra anteckningar om 18-
kemedelsbehandling som lagras i receptcentret finns utver i denna lag ocksa i lagen om
elektroniska recept (61/2007), nedan receptlagen.

Genom denna lag genomfors inom social- och hilsovérden Europaparlamentets och ra-
dets direktiv (EU) 2016/1148 om atgérder for en hog gemensam niva pé sékerhet i nét-
verks- och informationssystem i hela unionen.

RP 246/2022
ShUB 48/2022
RSv 300/2022
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38
Definitioner

I denna lag avses med

1) kund en sddan socialvardsklient som avses i lagen om klientens stéllning och réttig-
heter inom socialvarden (812/2000), nedan klientlagen, och en siddan patient som avses i
lagen om patientens stdllning och réttigheter (785/1992), nedan patientlagen,

2) handling en framstillning i skrift eller bild och ett meddelande som avser ett visst
objekt eller drende och uttrycks i form av tecken som pa grund av anvéndningen ir avsed-
da att hora samman och vilket kan uppfattas endast med hjélp av automatisk databehand-
ling eller en ljud- eller bildatergivningsanordning eller ndgot annat hjdlpmedel,

3) kundhandling en handling som har upprittats eller tagits emot eller som innehéller
uppgifter for beddmning av en kunds behov av social- eller hédlsovardstjanster, for ordnan-
de eller tillhandahallande av behovliga tjinster eller for expediering av lakemedel,

4) journalhandling en kundhandling som giller en patient,

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

6) kunduppgift patientuppgifter samt klientuppgifter inom socialvarden,

7) patientuppgift kunduppgifter som ingar i journalhandlingar och andra handlingar
som utarbetats inom hélso- och sjukvérden och som géller en patients hélsotillstand eller
funktionsférmaga eller hélso- och sjukvardstjanster som patienten har fatt,

8) klientuppgift inom socialvdrden uppgifter som ingér i klienthandlingar inom soci-
alvérden och andra handlingar som utarbetats inom socialvarden och som géller behovet
av stod for en socialvardsklient, behandlingen av klientens drende eller kunduppgifter som
géller den socialservice som ges till klienten,

9) uppgifter om vilbefinnande sddana uppgifter som en person producerat och admi-
nistrerar om sin hélsa och sitt vélbefinnande och som personen sjalv har fort in i den i
18 punkten avsedda informationsresursen for egna uppgifter,

10) tillstand for utlimnande en viljeyttring genom vilken en person eller dennes lagliga
foretradare ger sitt tillstdnd till att tjénstetillhandahallarna inom social- och hélsovarden
lamnar ut kunduppgifter sinsemellan och mellan sina register med kunduppgifter i syfte
att ordna och tillhandahalla social- och hilsovardstjanster,

11) tdnstetillhandahdllare myndigheter, offentligrittsliga samfund och enskilda na-
ringsidkare som ordnar eller tillhandahaller socialservice eller hilso- och sjukvardstjéns-
ter samt arbetsgivare som avses i 7 § 1 mom. 2 punkten i lagen om foretagshélsovard
(1383/2001),

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

13) apotekare den som avses i 38 § 6 punkten i likemedelslagen och som har beviljats
tillstdnd att hélla apotek samt en forestandare for ett universitetsapotek och for dess filia-
lapotek,

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

15) informationshanteringstjdinst en riksomfattande informationssystemtjanst genom
vilken sammandrag av patientuppgifter produceras,

16) viljeyttringstjinst en riksomfattande informationssystemtjénst genom vilken hand-
lingar som géller information, tillstdnd for, samtycke till och férbud mot utlimnande med
anknytning till social- och hilsovérdstjénster samt andra viljeyttringar med anknytning till
tjénster och behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden forvaltas,

17) informationsresursen for egna uppgifter en inom de riksomfattande informations-
systemtjansterna upprittad centraliserad informationsresurs for bevarande och behandling
av uppgifter om vélbefinnande,
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18) vdlbefinnandeapplikation en applikation i anslutning till informationsresursen for
egna uppgifter med vilken uppgifter om vélbefinnande behandlas, samt en applikation till
vilken personen kan fa sina kunduppgifter frén den riksomfattande informationsresursen
for kunduppgifter, receptcentret och informationshanteringstjénsten,

19) informationssystem en programvara eller ett system eller delsystem som det i en-
lighet med de egenskaper som har planerats av tillverkaren dr meningen att anvénda for
elektronisk behandling av kundhandlingar, for registrering av handlingarna i de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna eller for anslutning till de riksomfattande informa-
tionssystemtjénsterna eller med vars hjilp en yrkesutbildad person inom social- eller hél-
sovarden kan anvénda uppgifter om vélbefinnande,

20) producent av en informationssystemtjdnst den som for en tjanstetillhandahallare
tillhandahéller eller genomfor ett i 20 punkten avsett informationssystem och som i egen-
skap av informationssystemets tillverkare, for tillverkarens riakning eller for en eller flera
tillverkares del ansvarar for de krav som stills pa informationssystemet,

21) tillverkare av ett informationssystem den som ansvarar for planeringen och till-
verkningen av ett informationssystem for social- och hilsovérden,

22) mellanhand en tjansteleverantdr som en tjanstetillhandahéllare anlitar vid produk-
tionen av informationssystemtjinster, genomforandet av informationssystemens tekniska
eller fysiska miljo eller anslutningen till de riksomfattande informationssystemtjansterna
och som i denna roll i samband med underhéll eller annars har en méjlighet att se okryp-
terade kunduppgifter,

23) certifiering ett forfarande genom vilket det verifieras att informationssystem och
vilbefinnandeapplikationer uppfyller de visentliga krav som stélls pa dem for att de ska
fa anvindas for produktion,

24) bedémningsorgan for informationssdkerhet sddana foretag, ssmmanslutningar och
myndigheter som avses i lagen om beddmningsorgan for informationssikerhet
(1405/2011) och som Transport- och kommunikationsverket har godként.

2 kap.
Allménna principer for behandlingen av kunduppgifter

4§
Sekretess for kunduppgifter

Kunduppgifterna inom social- och hélsovarden 4r permanent sekretessbelagda.

En sekretessbelagd handling som innehaller kunduppgifter eller en kopia eller utskrift
av en saddan handling far inte visas for eller lamnas ut till utomstédende och inte heller 1am-
nas till utomstaende for paseende eller anvandning. Med utomstaende avses i denna lag
personer inom hélso- och sjukvarden som inte dr anstdllda hos den aktuella tjénstetillhan-
dahallaren eller det aktuella apoteket eller som for tjanstetillhandahallarens eller apotekets
rdkning eller pd uppdrag av tjénstetillhandahallaren eller apoteket deltar i ordnandet eller
tillhandahallandet av hilso- och sjukvardstjanster for patienten eller i uppgifter i samband
med dem och inom socialvarden personer som inte dr anstdllda hos den aktuella tjanste-
tillhandahallaren eller som for tjanstetillhandahallarens rakning eller pa uppdrag av den
deltar i ordnandet eller tillhandahallandet av socialservice for socialvardsklienten eller i
uppgifter i samband med den.

Vid verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvarden far trots sekretessbestimmelserna
sddana patientuppgifter som ingar i tjanstetillhandahallarens register och som &r nddvéan-
diga for varden av patienten behandlas. Vid verksamhetsenheter inom socialvarden far
trots sekretessbestimmelserna sadana kunduppgifter som ingar i tjanstetillhandahallarens
register och som dr nddvéndiga for att tillhandahalla socialvard behandlas.
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58§
Tystnadsplikt och forbud mot utnyttjande

En tjénstetillhandahallare och en apotekare samt den som é&r anstélld eller praktikant
hos denna eller ndgon annan som handlar pa uppdrag av tjénstetillhandahallaren eller apo-
tekaren eller for dennas rakning liksom den som skoéter ett fortroendeuppdrag inom soci-
alvérden eller en aktor som har fatt kunduppgifter av tjénstetillhandahéllaren eller apote-
ket har tystnadsplikt i fraga om de kunduppgifter de har fatt och andra personliga uppgifter
om kunden. En uppgift som omfattas av tystnadsplikt far inte heller rojas efter det att an-
stallningsforhallandet eller uppdraget har upphort.

En person som avses i 1 mom. far inte obehdrigen for utomstaende rdja uppgifter som
han eller hon har fatt eller anvénda uppgifterna for sin egen eller ndgon annans vinning.

En kund, kundens foretrddare eller kundens bitrdde far inte for en utomstéende rdja en
sekretessbelagd uppgift som fatts pa grundval av stdllningen som kund och som géller né-
gon annan &n kunden sjélv och inte heller anvdnda uppgiften for sin egen eller ndgon an-
nans vinning eller for att skada ndgon annan. En kund, kundens foretrédare eller kundens
bitrdde far dock anvidnda uppgifter om andra &n klienten sjdlv nir det &r frdga om ett dren-
de som giller den ritt, det intresse eller den skyldighet som klientens rétt att f information
har grundat sig pa.

6§
Undantag fran tystnadsplikten och sekretessen

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

78
Anvisningar for behandling av kunduppgifter

Den ansvariga forestandaren hos en tjanstetillhandahallare och en apotekare ska med-
dela skriftliga instruktioner om hur kunduppgifter ska behandlas och om de forfaringssétt
som ska iakttas samt se till att personalen har tillracklig sakkunskap och kompetens for
behandlingen av kunduppgifter.

8§
Identifiering av dem som deltar i behandlingen av kunduppgifter

Vid behandling av kunduppgifter ska kunden, tjanstetillhandahallaren, apoteket, andra
parter i behandlingen av kunduppgifter och deras foretrddare samt de datatekniska enhe-
terna och riksomfattande informationssystemtjinsterna identifieras pé ett tillforlitligt sétt.

Tjanstetillhandahallaren, apoteket, Folkpensionsanstalten samt producenten av infor-
mationssystemtjansten och tillverkaren av informationssystemet samt mellanhanden ska
kontrollera att identifieringsverktygen for personer som behandlar kunduppgifter och som
anvénds for identifiering av informationstekniska enheter ar i kraft med iakttagande av
25§ 4-6 mom. i lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster
(617/2009), nedan autentiseringslagen.

98
Atkomstrittigheter till kunduppgifier
Ritten att anvdnda kunduppgifter ska grunda sig pa de arbetsuppgifter som en yrkesut-

bildad person inom social- eller hédlsovarden eller ndgon annan som behandlar kundupp-

4
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gifter skoter och de tjénster som denna person tillhandahéller, sé att personen har rétt att
anvéinda endast de nédvéndiga kunduppgifter som personen behover i sina arbetsuppgif-
ter. Behandlingen av kunduppgifter ska grunda sig pa en datatekniskt sékerstdlld kund- el-
ler vardrelation eller ndgon annan uppgift som anknyter till ordnandet och tillhandahallan-
det av kundens social- och hélsovardstjanster.

Bestammelser om vilka uppgifter yrkesutbildade personer och andra personer som be-
handlar kunduppgifter far anvinda pa grund av sina arbetsuppgifter och de tjanster som de
tillhandahéller utfdrdas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

Tjanstetillhandahallare och apotek ska specificera vilka nddvéndiga kunduppgifter yr-
kesutbildade personer inom social- och hdlsovarden och andra personer som behandlar
kunduppgifter har rétt att anvidnda. Tjénstetillhandahéllare och apotek ska fora register
over dem som vid behandlingen av kunduppgifter anvander tjanstetillhandahéallarens eller
apotekets informationssystem och kundregister samt 6ver deras rétt att anvanda kundupp-
gifter.

10 §

Uppfoljning av anvindning och utlimnande av kunduppgifter och uppgifter om
vdlbefinnande

En tjanstetillhandahallare ska for uppfoljningen och tillsynen sérskilt for varje register
samla in logguppgifter om all anvidndning och allt utlimnande av kunduppgifter och upp-
gifter om vilbefinnande. Apoteken ska samla in anvindningslogguppgifter om behand-
lingen av recept och andra anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagrats i det re-
ceptcenter som avses i 3 § 1 mom. 4 punkten i receptlagen.

I anvédndningsloggregistret ska det foras in uppgifter om anvénda kunduppgifter och
uppgifter om vilbefinnande, den tjanstetillhandahallare vars kunduppgifter anvinds, nam-
net och den unika identifikationskoden for den som har anvént kunduppgifter och uppgif-
ter om vilbefinnande, anvidndningsdndamélet och anvéndningstidpunkten samt andra
uppgifter som behovs for tillsynen och uppfoljningen av anviandningen. I logguppgifterna
for receptcentret ska det foras in uppgifter om vem som har ldst, dndrat eller annars be-
handlat uppgifterna i ett recept eller ndgon annan anteckning om ldkemedelsbehandling
som lagrats i receptcentret samt tidpunkten for atgérden.

I utldmningsloggregistret ska det foras in en beskrivning av utlimnade kunduppgifter
samt uppgift om den tjanstetillhandahallare vars kunduppgifter lamnas ut, den som ldmnat
ut kunduppgifterna, mottagaren, tidpunkten for utlimnandet, det &andamal for vilket upp-
gifterna ldmnades ut samt den bestimmelse som ligger till grund for utlimnandet eller till-
stand for utlimnandet eller uppgift om samtycke samt 6vriga uppgifter som behovs for till-
synen over och uppfoljningen av utldmnandet.

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

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

En kund har for utredning eller utdvande av sina réttigheter i anslutning till behandling-
en av sina kunduppgifter och uppgifter om véilbefinnande rétt att pa skriftlig begidran inom
skélig tid och senast inom tvd manader av tjanstetillhandahallaren, Folkpensionsanstalten
eller apoteket avgiftsfritt fa veta vem som har anvint eller till vem det har ldmnats ut upp-
gifter om honom eller henne samt grunden for anvéndningen eller utlimnandet.

Kunden har dock inte ritt att fa logguppgifter, om den som ombeds ldmna ut dem vet
att utlimnandet av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for kundens hélsa eller vard eller
for ndgon annans rattigheter eller om utlimnandet av dem kan dventyra forhindrande, av-
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slojande eller utredning av brott eller skyddet av den allménna sédkerheten eller den natio-
nella sékerheten. Kunden har inte heller ritt att utan sarskild orsak fa logguppgifter som
ar dldre &n tva &r. Kunden fér inte for ndgot annat dndamal &n for att utreda eller utdva sina
rattigheter i anslutning till behandlingen av sina kunduppgifter anvénda eller ldmna vidare
logguppgifter som han eller hon fatt.

Om en kund pa nytt begir logguppgifter som han eller hon redan har fatt, kan tjénste-
tillhandahéllaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket for 1dmnandet av dessa loggupp-
gifter ta ut en skilig erséttning, som inte far 6verstiga de direkta kostnaderna for lamnan-
det av uppgifterna. For tillgéng till logguppgifter med hjilp av deti 74 § avsedda medbor-
gargranssnittet far dock ingen avgift tas ut.

Om tjénstetillhandahallaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket anser att logguppgif-
terna inte far limnas ut till kunden, ska det meddelas ett skriftligt avslagsbeslut. Arendet
kan foras till dataombudsmannen for behandling i enlighet med 21 § 1 mom. i dataskydds-
lagen.

Om en kund anser att hans eller hennes kunduppgifter eller uppgifter om vilbefinnande
har anvénts eller lamnats ut utan tillrickliga grunder, ska den tjanstetillhandahéllare, Folk-
pensionsanstalten eller det apotek som anvint eller fatt uppgifterna pa begéran ge kunden
en redogorelse for grunderna for anvéandningen eller utlimnandet av uppgifterna och lagga
fram sin motiverade uppfattning om huruvida det har varit lagligt att anvénda eller 1dmna
ut uppgifterna. Om tjanstetillhandahallaren, Folkpensionsanstalten eller apoteket bedomer
att behandlingen av uppgifterna varit lagstridig, ska tjanstetillhandahallaren eller apoteket
pa eget initiativ vidta nédvéndiga atgirder.

12 §
Rdtt att vigra begrdnsning av behandlingen av uppgifter pd kundens begdran

Tjéanstetillhandahallaren far végra att tillgodose en kunds begéran om att begrénsa be-
handlingen av sina personuppgifter med stod av artikel 18 i dataskyddsforordningen, om
en begransning av behandlingen av uppgifterna kan medfora allvarlig fara for den regist-
rerades hélsa eller vard eller for den registrerades eller nagon annans réttigheter.

3 kap.
Personuppgiftsansvar for kunduppgifter inom social- och hélsoviarden

13§
Personuppgiftsansvarig for kunduppgifter

Inom den offentliga social- och hélsovarden ar den tjénstetillhandahéllare som svarar
for ordnandet av tjansterna personuppgiftsansvarig for kunduppgifterna, om inte nagot an-
nat foreskrivs nadgon annanstans i lag. Inom den privata social- och hélsovarden &r den
tjénstetillhandahéllare personuppgiftsansvarig med vilken kunden har ingétt ett avtal om
tillhandahéllande av tjénsten.

Personuppgiftsansvarig inom foretagshilsovarden &r den tjinstetillhandahallare med
vilken arbetsgivaren har ingétt avtal om tillhandahallande av foretagshélsovardstjanster
eller en arbetsgivare som i enlighet med 7 § i lagen om foretagshélsovard sjélv ordnar fo-
retagshélsovarden.
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14 §
Tjdnsteproducenters ansvar ndr de handlar for en annan tjdnstetillhandahdllares rdkning

Niér en tjansteproducent tillhandahaller social- eller hélsovardstjanster for en annan
tjénstetillhandahéllares rdkning, ansvarar tjansteproducenten

1) for inforande och registrering av kunduppgifter i den tjénstetillhandahallares regis-
ter for vars rakning tjansteproducenten handlar,

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

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

4) for att kundhandlingarna i original utan drojsmal 1amnas till den tjdnstetillhandahél-
lare for vars rakning tjdnsteproducenten handlar, och

5) tillsammans med den tjanstetillhandahallare for vars rékning tjdnsteproducenten
handlar for att kundens réttigheter enligt dataskyddsforordningen och lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighetslagen, tillgodoses.

Tjanstetillhandahallaren och tjénsteproducenten ska avtala nirmare om ldmnandet av
de i I mom. 4 punkten avsedda kundhandlingarna och om tillgodoseendet av kundens rét-
tigheter enligt 1 mom. 5 punkten samt om andra i artikel 28 i dataskyddsforordningen av-
sedda fragor.

15§
Personuppgiftsansvarig vid dndring av tjdnstetillhandahdllare

Om social- eller hdlsovardstjanster som ordnas av en tjénstetillhandahéllare dverfors till
en annan tjanstetillhandahéallares ansvar, ska de kundhandlingar som omfattas av tjanste-
tillhandahéllarens personuppgiftsansvar Overforas till personuppgiftsansvaret for den
tjanstetillhandahallare som fortsétter med tjdnsterna. Inom den offentliga social- och hil-
sovarden dverfors kundhandlingarna till personuppgiftsansvaret for den tjénstetillhanda-
hallare som fortsétter med tjdnsterna fran de tjansteenheter som dverfors till tjanstetillhan-
dahéllarens ansvar.

Om en arbetsgivare byter tjdnstetillhandahéllare inom foretagshélsovarden, kvarstar
personuppgiftsansvaret for journalhandlingarna hos den tidigare tjdnstetillhandahéllaren.

16 §
Personuppgiftsansvar ndr en tjdnstetillhandahdllares verksamhet upphor

Nir en tjanstetillhandahéllares verksamhet har upphort, ska de kundhandlingar, logg-
uppgifter och biologiska provmaterial som omfattas av tjanstetillhandahallarens person-
uppgiftsansvar dverforas till personuppgiftsansvaret for det valfardsomrade eller Helsing-
fors stad inom vars omrade tjanstetillhandahallaren har haft sin hemort. Nar verksamheten
upphor ska tjanstetillhandahallaren se till att handlingarna utan ogrundat drojsmal 1dmnas
till Folkpensionsanstalten for bevarande. Om verksamheten har upphort pé grund av tjans-
tetillhandahéllarens dod eller konkurs, svarar dodsboet eller konkursboet for att handling-
arna overfors. De handlingar som géller avslutad verksamhet ska hallas atskilda fran den
personuppgiftsansvariges egna patientregister och klientregister inom socialvarden.

Om flera tjénstetillhandahallare har avtalat om gemensamt personuppgiftsansvar i en-
lighet med dataskyddsforordningen, kan den tjénstetillhandahallare som fungerar som
kontaktpunkt vara personuppgiftsansvarig for kunduppgifterna hos den tjanstetillhanda-
hallare som har avslutat sin verksambhet.

Varje vilfardsomrade och Helsingfors stad har var for sig gemensamt personuppgifts-
ansvar tillsammans med Folkpensionsanstalten. Folkpensionsanstalten ansvarar som ge-
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mensamt personuppgiftsansvarig for sékerstdllande av sékerhet i friga om uppgifterna
samt for bevarande och utplaning av uppgifter. Folkpensionsanstalten &r den kontaktpunkt
som avses 1 artikel 26.1 i dataskyddsforordningen. Varje vélfardsomrade och Helsingfors
stad ansvarar for den personuppgiftsansvariges dvriga skyldigheter enligt dataskyddsfor-
ordningen.

Elektroniska handlingar kan foras in i den riksomfattande informationsresurs for kund-
uppgifter som ingér i de riksomfattande informationssystemtjanster som avses i 65 §.

4 kap.
Principer for behandlingen av kundhandlingar

17§
Skyldighet att anteckna kunduppgifter

Yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden och bistdende personer som del-
tar i tillhandahallandet av tjdnsterna ska i kundhandlingarna anteckna behovliga och till-
rackliga uppgifter for att sikerstélla ordnandet, planeringen, genomforandet, uppfoljning-
en och overvakningen av servicen for en klient och vérden av en patient.

18 §
Kundregister inom social- och hdlsovdrden

Tjanstetillhandahallarens journalhandlingar, med undantag for recept och andra anteck-
ningar om ldkemedelsbehandling som lagras i receptcentret, fors in i patientregistret och
klienthandlingarna inom socialvérden fors in i socialvardens klientregister.

Journalhandlingarna inom foretagshélsovarden, med undantag for recept och andra an-
teckningar om likemedelsbehandling som lagras i receptcentret, fors in i foretagshilso-
véardens patientregister arbetsgivarspecifikt.

19§
Spraket i kundhandlingar

Det sprak som anvénds i kundhandlingarna ska vara klart och begripligt och endast all-
mint kinda och godtagna begrepp och forkortningar far anvindas i dem.

Bestdmmelser om de sprakliga réttigheterna i social- och hilsovéard som ordnas av myn-
digheter finns i spraklagen (423/2003) och i samiska spraklagen (1086/2003).

20§
Kundhandlingarnas datastrukturer

Kundhandlingarnas datastrukturer ska gora det mojligt att rikta, anvidnda, ldmna ut, be-
vara, skydda och utnyttja atkomstrattigheterna till elektroniska kundhandlingar och kund-
uppgifter. Datastrukturerna ska gora det mojligt att utnyttja kunduppgifter dven for sekun-
ddra anvindningsidndamal med hjilp av de riksomfattande informationssystemtjanster
som avses i 65 § och tjanstetillhandahallarnas andra informationssystem.

Institutet for hilsa och vilfard meddelar foreskrifter om kundhandlingarnas datastruk-
turer och datainnehall samt om de kodsystem som Overallt i landet ska anvidndas i data-
strukturerna.
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21§
Tidsfrist for upprdttande av handlingar

En kundhandling ska utan drdjsmal uppréttas och foras in i de riksomfattande informa-
tionssystemtjénster som avses 1 65 § nir handlingen &r klar.

Remisser ska utan drojsmal upprittas och séndas till platser for fortsatt vard. Samman-
fattningen av den vérd som getts, inklusive anvisningar om fortsatt véard, ska utan dréjsmal
sdndas till patienten samt till platsen for fortsatt vard eller till en annan plats, om vilken
det avtalats med patienten. Sammanfattningen ska &ven i icke-bradskande fall séindas utan
dr6jsmal.

22§
Sdkerstillande av handlingarnas integritet, oforvanskade form och oavvislighet

Handlingarnas integritet, oforvanskade form och oavvislighet ska sdkerstéllas nér
kunduppgifter behandlas, 6verfors och bevaras.

Underskrift av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden i intyg, utlatanden
och andra handlingar som kraver underskrift kan vara en egenhéndig eller elektronisk un-
derskrift. Handlingar som fors in i de riksomfattande informationssystemtjansterna ska si-
kerstillas med elektronisk underskrift eller elektronisk stimpel. Bestimmelser om signe-
ring av recept finns i 7 § i receptlagen.

Vid elektronisk signering som gors av en fysisk person ska det anvéindas minst en sddan
avancerad elektronisk underskrift, och organisationer och informationsteknisk utrustning
ska anvédnda en sédan elektronisk stimpel med motsvarande tillforlitlighet, som det fore-
skrivs om i1 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk
identifiering och betrodda tjénster for elektroniska transaktioner pa den inre marknaden
och om upphévande av direktiv 1999/93/EG.

23§
Bevarande av kundhandlingar

Kundhandlingar i original samt sadana prov och modeller av organ som uppkommer
vid undersokning och vard av en patient och som innehéller biologiskt material ska beva-
ras den tid som anges i bilagan. Handlingar som &r av medicinsk betydelse for medicinsk
genetik och sillsynta sjukdomar ska bevaras varaktigt och prover och modeller av organ
kan bevaras varaktigt, dock sa att behovet att bevara dem ska bedomas vart femte ar. Den
personuppgiftsansvarige svarar for bevarandet. Folkpensionsanstalten svarar dock for be-
varandet av de handlingar som f0rts in i de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Bestdmmelser om arkivering finns i arkivlagen (831/1994).

24 §

Forstérande av kundhandlingar

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

Folkpensionsanstalten ska se till att kundhandlingar som har forts in i de riksomfattande
informationssystemtjansterna forstors. Néar en tjdnstetillhandahallares verksamhet har
upphort ska den som ansvarar for forvaringen av handlingarna se till att de kundhandlingar
som den forvarar forstors.
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5 kap.
Journalhandlingar

25§
Rdtt att gora anteckningar i journalhandlingar

Anteckningar i journalhandlingarna far goras av sddana yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden som deltar i ordnandet och tillhandahallandet av hélso- och sjuk-
vardstjinsterna for patienten och i enlighet med de i 7 § avsedda anvisningarna av den an-
svariga forestdndaren hos tjénstetillhandahéllaren ocksé av andra personer till den del de
deltar i ordnandet och tillhandahéllandet av hilso- och sjukvardstjansten. Bestimmelser
om uppgdrande av recept finns i 5 § i receptlagen. Studerande inom hélso- och sjukvarden
som deltar i ordnandet och tillhandahallandet av en hélso- och sjukvardstjanst for patien-
ten far gora anteckningar nér de ar verksamma i legitimerade yrkesutbildade personers
uppgifter i enlighet med 2 § 3 mom. i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden (559/1994). Anteckningar som i vrigt gjorts av en studerande inom hélso- och
sjukvarden ska godkinnas av dennas férman eller handledare eller av ndgon annan person
med fullmakt att godkénna anteckningarna.

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

Anteckningar i journalhandlingar kan dessutom besté av utskrifter som har skrivits ut
av medicintekniska produkter, programvara eller robotar for hélso- och sjukvérd och som
ar behovliga i1 varden av en patient.

26§
Principer for journalhandlingar

Till journalhandlingarna hér anteckningar som yrkesutbildade personer har gjort om
servicehéndelser, recept och andra anteckningar om likemedelsbehandling som lagras i
receptcentret, upptagningar som hinfor sig till diagnostik och utlatanden i anslutning till
dem och andra bild-, ljud- och videoupptagningar som hanfor sig till tillhandahallandet av
patientens hilsovérdstjénster, handlingar som hénfor sig till ordnandet av hélso- och sjuk-
vardstjénster for patienten samt handlingar som kommit till hélso- och sjukvarden nagon
annanstans ifran.

Anteckningar i journalhandlingar i anslutning till medicinsk genetik och psykiatri och
anteckningar i journalhandlingar i anslutning till motsvarande tjanster som kréver sérskild
konfidentialitet ska skyddas genom en separat begéran om bekréftelse eller ett motsvaran-
de forfarande vid servicehidndelser inom andra specialiteter eller tjénster &n de ndmnda.
Kravet pé skydd géller dock inte medicineringsuppgifter eller riskinformation som even-
tuellt ingdr i uppgifterna. Narmare bestimmelser om vilka anteckningar i journalhandling-
arna som ska ges sérskilt skydd utfardas genom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

De journalhandlingar som fors in i de riksomfattande informationssystemtjdnsterna ska
bilda en sammanhéingande dokumenthelhet med hjélp av specificerade koder for service-
héndelserna.

27§
Basuppgifter som ska antecknas i journalhandlingarna

Av journalhandlingarna ska alltid framga
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1) patientens namn och personbeteckning eller, om personbeteckningen inte &r kénd,
identifikationskod eller fodelsetid,

2) serviceanordnarens och tjansteproducentens namn och identifikationskod,

3) namnet pa den som gjort anteckningen, uppgift som identifierar den som gjort an-
teckningen, yrkesbeteckningen och tidpunkten for nér anteckningen gjordes eller uppgif-
ter om anteckningar som en medicinsk apparat, programvara eller robot producerat kom-
pletterade med uppgift om den som eventuellt godkédnner anteckningen, samt

4) 1 fraga om uppgifter som inkommit, nér och varifrdn de kommit.

Av journalhandlingarna ska ocksa framga foljande uppgifter, om uppgifterna behovs
for att ordna eller tillhandahalla vard eller service for patienten eller med tanke pa stéll-
ningen for ett minderérigt barn som patienten har vardnaden om eller en person som pa-
tienten ger nirstdendevard:

1) ifrdga om en minderérig patient vardnadshavarnas eller en annan laglig foretradares
namn och kontaktinformation samt namnet pa den lagliga féretrddare som utsetts for en
patient som har uppnatt myndighetsaldern och denna foretradares kontaktinformation,

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

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

4) uppgift om nérstdendevard,

5) patientens modersmal eller kontaktsprak,

6) patientens yrke,

7) det forsdkringsbolag som patientens arbetsgivare anlitar om det kan vara fraga om
arbetsolycksfall eller yrkessjukdom,

8) det forsdkringsbolag som anlitas om det dr mdjligt att varden betalas av forsékrings-
bolaget, och

9) patientens samtycke till att uppgifter lamnas ut.

Om den som gjort den tekniska registreringen av en anteckning som avses i 1 mom.
3 punkten &r en annan person dn den som svarar for anteckningens innehéll ska det av
journalhandlingen ocksa framga uppgifter om den som gjort den tekniska registreringen
av anteckningen. Av anteckningen ska framga kéllan till uppgifterna, om en uppgift inte
baserar sig pa observationer som en yrkesutbildad person sjalv har gjort eller det i journal-
handlingarna antecknas andra uppgifter 4n sddana som géller patienten sjalv.

28 §
Anteckningar som ska géras om servicehdndelser

I journalhandlingarna ska anteckningar goras for varje servicehdndelse. Av anteckning-
arna ska i behdvlig omfattning framga uppgifter om patientens hélsotillstdnd, de tjanster
som tillhandahaéllits och sjukdomsforloppet och genomférandet av varden samt grunderna
for diagnosen, for den vérd som valts och for de vardavgdranden som fattats. I fraga om
recept ska de uppgifter som avses i 6 § i receptlagen antecknas samt motiveringen till den
valda lakemedelsbehandlingen till den del som uppgiften inte ingar i receptet.

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

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

Om det med tanke pé varden av en patient dr nodvandigt att fora in uppgifter som ndgon
annan har beréttat om sig sjélv eller andra detaljerade kénsliga uppgifter om nédgon annan
person, ska dessa uppgifter antecknas i en separat handling i anslutning till patientens ser-
vicehindelse.
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29§
Centrala uppgifter om vdrden som ska antecknas i journalhandlingarna

Av anteckningarna i journalhandlingarna ska i behdvlig omfattning framga orsaken,
forhandsuppgifter (anamnes), status, observationer, undersokningsresultat, problem, diag-
nos eller hélsorisk, slutsatser samt planering, genomférande och uppfoljning av vérden,
sjukdomsforloppet samt ett slututlatande. Av anteckningarna ska framga hur varden har
genomforts, om nagonting sarskilt uppdagats under varden och vilka avgoéranden som fat-
tats om varden medan den pagatt.

Om patienten genomgétt en operation eller ndgon annan atgérd vidtagits, ska Gver ope-
rationen eller dtgirden avfattas en beréttelse som innehaller en tillrdckligt detaljerad be-
skrivning av hur atgirden utforts och de observationer som gjorts under atgirden. Berit-
telsen ska innehalla motiveringar till de avgoranden som tréffats under atgérden.

Uppgifter om proteser, implantat, tandfyllningsmaterial och andra material som perma-
nent opererats in i patienten, ska antecknas i journalhandlingarna med en sddan noggrann-
het att de kan identifieras senare.

Om sjédlvbestimmanderdtten for en patient begransas med stod av mentalvardslagen
(1116/1990), lagen om missbrukarvard (41/1986), lagen om smittsamma sjukdomar
(1227/2016) eller ndgon annan lag, ska det goras en anteckning om detta, och av denna
anteckning ska framga orsaken till atgidrden, dess art och lingd, en bedomning av hur &t-
gérden inverkar pé varden av patienten samt namnet pa den ldkare som ordinerat atgarden
och de personer som vidtagit atgérden.

308§
Anteckningar om risker, skadliga verkningar av vard samt misstdnkta skador

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

Uppgifter om sédana hélsorisker som en arbetstagare pa grund av arbetet dr utsatt for
ska antecknas i eller fogas till foretagshilsovardens journalhandlingar som géller arbets-
tagaren.

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

Missténkta patient-, apparat- eller lakemedelsskador ska antecknas detaljerat i patient-
journalen sa att det av anteckningarna framgér en beskrivning av skadan, en redogorelse
for de yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden som deltagit i varden samt i
frdga om apparat- och likemedelsskador en beskrivning av vad som misstinks ha orsakat
skadan. Identifikationsuppgifter for lakemedel och apparater ska antecknas specificerat.
Anteckningarna ska goras omedelbart efter att misstanken om skada har uppstétt.

318§
Anteckningar om konsultationer och vardforhandlingar

Den yrkesutbildade person inom hélso- och sjukvéarden som bar ansvar for varden ska
gora anteckningar i journalhandlingarna om sadana telefonforhandlingar som ar av bety-
delse for patientens diagnos eller vard samt om andra liknande konsultationer och vard-
forhandlingar. Av anteckningarna ska framga tidpunkten for konsultationen eller férhand-
lingen, de personer som deltagit i behandlingen av drendet samt de avgéranden som fattats
och hur de verkstillts.

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

12



703/2023

32§
Anteckningar om avdelningsvdrd och langtidsvard

I frdga om en patient som omfattas av avdelningsvard eller langvarig vard ska det med
tanke pé varden av patienten tillrdckligt ofta goras anteckningar om fordndringar i patien-
tens tillstand, de undersokningar som gjorts och den vard som getts patienten. Det ska dag-
ligen antecknas observationer, vardatgérder och motsvarande omsténdigheter som géller
patientens tillstand.

I journalhandlingarna for en langtidssjuk patient i sjukhusvérd ska likaren med minst
tre manaders mellanrum gora ett uppfoljningssammandrag oberoende av om vésentliga
fordndringar har intrdffat i patientens tillstdnd.

33§
Slututlatande

Over varje véardperiod ska det avfattas ett slututlitande nir varden upphér efter vardpe-
rioden eller nir ansvaret for varden av patienten dverfors, om det inte finns sérskilda skal
att avvika fran detta.

Slututlétandet ska utdver sammanfattningar av den vérd som getts innehélla klara och
detaljerade anvisningar for uppfoljningen av patienten och for den fortsatta varden. I slu-
tutlatandet ska dessutom beskrivas eventuella avvikelser i patientens aterhdmtning efter en
atgird och patientens tillstind nir servicehdndelsen avslutas.

34§
Anteckningar om en minderdrig kunds beslutsférmdga

Nar en minderarig person dr kund inom hélso- och sjukvarden, ska det for varje servi-
cetillfille antecknas om den minderérige sjalv har kunnat fatta beslut om sin vard pa det
sétt som avses i 7 § 1 patientlagen. Av anteckningarna ska dven framgéd om den minderar-
ige patienten, som sjélv kan fatta beslut om sin vard, tillater att uppgifter om hans eller
hennes hélsotillstdnd eller om vérden ges till vardnadshavaren, ndgon annan laglig fore-
tradare eller ndgon annan som har rétt att f4 uppgifter eller om patienten med stod av 51 §
1 mom. har forbjudit att uppgifter ges.

Nir ett barn under tolv ar 4r kund kan informationssystemet som standard for handling-
arna producera information om att barnet inte har kunnat fatta beslut om sin vard. En yr-
kesutbildad person inom social- och sjukvarden ska vid behov dndra uppgiften, om barnet
kan fatta beslut om sin vard.

358§
Anteckningar om deltagande i vard i specialsituationer

Om en patient som uppnatt myndighetsaldern i en situation som avses i 6 § 2 och
3 mom. i patientlagen i stéllet for i samforstaind med patienten sjilv vardas i samforstand
med sin lagliga foretrddare, en nira anhorig eller nigon annan nérstaende, ska en anteck-
ning om detta gdras i journalhandlingarna.

36§
Anteckningar om ordnande av vdard for en patient

Om patienten i en situation som avses 14 § 1 mom. i patientlagen blir tvungen att vénta
pa vard, ska det i journalhandlingarna goras anteckningar om orsaken till dréjsmalet, om
den tidpunkt som patienten meddelats att han eller hon far vard och om att de ndimnda upp-
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gifterna har meddelats patienten. I journalhandlingarna antecknas ocksé om patienten har
hénvisats till en annan vardplats. Om den tidpunkt for vrd som meddelats patienten 4nd-
ras, ska det i journalhandlingarna foras in uppgifter om den nya tidpunkten och orsaken
till andringen samt uppgifter om att patienten har underréttats om éndringen.

I journalhandlingarna ska det goras anteckningar om upplysningar som enligt 5 §
1 mom. i patientlagen getts patienten om omstandigheter som hanfor sig till vdrden. Om
upplysningar inte har getts, ska orsaken till detta antecknas i journalhandlingarna.

Om patienten vigrar genomgé undersokning eller ta emot véard, ska en anteckning om
végran goras i journalhandlingarna.

Om patienten med tanke pé framtiden 6nskar uttrycka sin bestimda vilja i fraga om vér-
den, ska uppgift om detta foras in i viljeyttringstjinsten samt vid behov en motsvarande
anteckning goras i journalhandlingarna och till journalhandlingarna fogas en separat av
patienten bekriftad handling som uttrycker patientens vilja. I journalhandlingarna ska
dessutom goras anteckningar om att patienten getts tillrdckliga upplysningar om foljderna
av att hans eller hennes vilja f6ljs.

6 kap.
Klienthandlingar inom socialviarden

37§
Principer for klienthandlingar inom socialvdrden

Skyldigheten att anteckna klientuppgifter inom socialvarden borjar dé tjanstetillhanda-
hallaren har blivit informerad om att en person 4r i behov av service eller har borjat 1dmna
socialservice.

Av varje klienthandling inom socialvarden som fors in i socialvérdens klientregister ska
det framga till vilken serviceuppgift eller vilka serviceuppgifter inom socialvarden hand-
lingen ansluter sig.

Av sédana klienthandlingar inom socialvarden som har sparats i samband med soci-
alvérd eller socialservice som har producerats for ndgon annans rékning ska det framga
uppgifter om grunderna for behandlingen av dem samt vem som &r serviceanordnare och
tjinsteproducent. Om man har anvént sig av underleverantdrer ska hela leverantorskedjan
framga av klientuppgifterna inom socialvarden.

38§
Basuppgifter som ska antecknas i klienthandlingar inom socialvdrden

Av en klienthandling inom socialvérden ska alltid framga

1) handlingens namn,

2) klientens namn och personbeteckning eller, om den inte &r kéind, en beteckning som
fungerar som temporér identifikation eller fodelsedatumet,

3) serviceanordnarens och tjédnsteproducentens namn och identifikationskod,

4) namnet pa den som upprittat handlingen eller gjort anteckningen samt dennas tjans-
testéllning eller uppgift, och

5) tidpunkten for nér handlingen upprittats eller anteckningen gjorts.

I klienthandlingar inom socialvarden ska foljande uppgifter antecknas:

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

2) tidpunkten for klientrelationens bdrjan,

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

14



703/2023

4) eventuell information om en sparrmarkering som géller kontaktuppgifterna for kli-
enten eller klientens lagliga foretrddare, och

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

Vidare ska foljande basuppgifter om berérda personer antecknas i en klienthandling
inom socialvirden om uppgifterna inverkar pa de tjénster klienten far:

1) klientens modersmal och kontaktsprak samt kontaktuppgifter och hemkommun,

2) namn, kontaktuppgifter och behorighet for vardnadshavare eller annan laglig fore-
tradare till klienten och uppgifter om eventuell rétt till information for en fordlder som
frantagits vardnaden, om handlingen géller en minderérig klient,

3) namn, kontaktuppgifter och behdrighet for en laglig foretrddare som har utsetts for
en klient som uppnétt myndighetsaldern, eller for en person som klienten har befullmék-
tigat, samt

4) vid behov namn, kontaktuppgifter och roll i sammanhanget for en anhorig eller néar-
staende till klienten eller fér nigon annan som deltar i varden av eller omsorgen om klien-
ten.

398§
Anteckningar om att uppgifter har tagits emot

Om uppgifter om en socialvardsklient f&s av ndgon annan &n klienten sjélv, ska motta-
garen kunna verifiera

1) vilka uppgifter som har inhdmtats eller tagits emot,

2) av vem uppgifterna har fatts eller nagon annan informationskilla, om uppgifterna
har fétts via en teknisk anslutning,

3) nér uppgifterna togs emot,

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

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

6) det 4andamal for vilket uppgifterna har inhdmtats eller mottagits.

40§
Anteckning av forbudsridtt for en minderdrig klient

Om en minderdrig socialvardsklient med stdd av 51 § forbjuder att hans eller hennes
klientuppgifter lamnas ut till virdnadshavaren, ndgon annan laglig foretrddare eller nagon
annan som har ritt att f uppgifterna, ska forbudet och det vigande skél som anges som
grund for forbudet antecknas.

Om en minderarigs ritt att forbjuda utlimnande av sina klientuppgifter forvigras pa
grund av att den minderarige klienten inte har angett sidana vigande skal for forbudet som
avses 1 1 mom., eller for att det anses att det klart skulle strida mot den minderéarige klien-
tens eget intresse om uppgifterna inte lamnades ut, ska ocksa motiveringen for detta avgo-
rande antecknas i klienthandlingen.

Uppgifter som ska antecknas enligt handlingstyp
418§

Handlingar som gdller inledande av ett drende

I klienthandlingar inom socialvarden som géller inledandet av ett drende antecknas
1) personens behov av stod, omsorg, véard eller annan service,

2) en eventuell motivering for behovet av service,

3) vem som har inlett drendet, samt

4) tidpunkten for nér drendet inleddes.
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42§
Bedomning av servicebehovet

Forutom vad som foreskrivs i 37 § och 39 § 2 mom. 1-3 och 5 punkten i socialvardsla-
gen (1301/2014) antecknas i handlingar som géller bedomningen av servicebehovet for en
socialvardsklient vid behov den uppfattning som klientens lagliga foretradare, en anhérig,
nérstdende eller ndgon annan person har om klientens behov av stdd.

I utvérderingen av en plan antecknas dessutom den uppfattning som klienten samt ov-
riga personer som har deltagit i genomférandet av planen har om hur mélen i planen har
uppnatts, liksom arbetstagarens bedémning av saken.

43§
Klientplan

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

1) klientens behov av stod utifran en bedomning av servicebehovet,

2) en beskrivning av den service som klienten behover,

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

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

44§
Klientrapport

I klientrapporten antecknas bade hiandelser i anslutning till klienten eller klientrelatio-
nen dér klientens drende har behandlats, tidpunkten for det stod eller den service som kli-
enten har fatt samt vem som har deltagit i behandlingen av drendet.

45§
Beslut

Bestammelser om de uppgifter som ska antecknas i en beslutshandling finns i 44 §
1 mom. och 45 § 1 mom. i forvaltningslagen (434/2003).

7 kap.
Anteckningar vid sektorsovergripande samarbete

46 §

Anteckning av kunduppgifter ndr social- och hdlsovardspersonal tillhandahdller tjinster
tillsammans

Om social- och hilsovardstjénster tillhandahélls gemensamt av socialvardspersonal och
hélso- och sjukvardspersonal pé ett verksamhetsstille for social- och hilsovérd kan det for
kunden goras en gemensam bedomning av servicebehovet, en gemensam kundplan och
gemensamma anteckningar i kundrapporten for tjdnsten i fraga samt utarbetas andra be-
hovliga gemensamma kundhandlingar. Bedomningen av servicebehovet, kundplanen och
de andra gemensamma kundhandlingarna ska i behovlig omfattning féras in bade i klien-
tregistret inom socialvarden och i patientregistret. Kundrapporten fors in i klientregistret
inom socialvarden. Anteckningarna i journalhandlingarna fors in i patientregistret.
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47 §

Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan socialvdrden och hdlso- och
sjukvdrden

Om social- och hélsovérdspersonal i samarbete tillhandahéller social- och hilsovards-
tjanster, kan det for kunden goéras upp en gemensam bedémning av servicebehovet, en ge-
mensam kundplan och andra behdvliga gemensamma kundhandlingar. Bedomningen av
servicebehovet, kundplanen och de andra gemensamma kundhandlingarna ska i behovlig
omfattning foras in bade i klientregistret inom socialvarden och i patientregistret.

48 §

Anteckning av kunduppgifter vid samarbete mellan social- och hdlsovdrden och andra
sektorer

De som deltar i sektorsovergripande samarbete mellan social- och hélsovarden och an-
dra sektorer kan trots sekretessbestimmelserna

1) ide handlingar som innehas av den organisation som de foretrdder anteckna sddana
kunduppgifter inom social- och hilsovarden som de har fatt tillgdng till genom samarbetet
och som ar nédvandiga for skotseln av den gemensamma kundens drende i organisationen,
och

2) registrera en pa basis av samarbetet upprattad kundplan i den organisationen, om det
med tanke pa kunden dr nédvéndigt i det drende for vars skotsel handlingen har uppréttats.

I fraga om skyldigheten att iaktta sekretess ndr det géller saidana kunduppgifter som av-
ses i 1 mom. tillimpas bestimmelserna i 4 § 1 mom. i denna lag och i 35 § i dataskydds-
lagen, oberoende av i vilken organisations handlingar uppgifterna ingar. Kunduppgifter
far inte anvéndas eller limnas ut for andra &ndamaél 4n de for vilka uppgifterna har lagrats.
Kunduppgifter far bevaras endast sa linge det dr nddvéandigt med tanke pa anvandnings-
dndamalet.

8 kap.

Ritt att fa information och utlimnande av information

Skotsel av drenden for ndgon annans rdkning och utlimnande av kunduppgifter till
kundens lagliga foretrddare, en nira anhérig eller ndgon annan ndrstdende

49 §

Utlimnande av uppgifter till kundens lagliga foretridare eller en ndérstaende i
specialsituationer

En patients lagliga foretrddare eller en nira anhorig eller nigon annan nirstidende per-
son har i de fall som avses i 6 § 2 och 3 mom. i patientlagen rétt att fa sddana uppgifter om
patientens hilsotillstdnd som behdvs for att personen i fraga ska kunna horas och att sam-
tycke ska kunna ges.

En néra anhorig till patienten eller ndgon annan patienten nirstaende har ritt att f4 upp-
gifter om patientens person och hélsotillstand da patienten dr intagen for vard pa grund av
medvetsloshet eller av ndgon annan dédrmed jamforbar orsak, om det inte finns skal att anta
att patienten skulle forbjuda detta.

Den lagliga foretrddaren eller en nira anhorig eller ndgon annan nérstdende person till
en socialvardsklient har i de fall som avses i 7 § 2 mom. i klientlagen och 30 § 2 mom. i
barnskyddslagen (417/2007) ritt att f4 de uppgifter om klienten som behdvs for att géra
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upp en klient-, service- eller vardplan samt i de fall som avses i 9 § 1 mom. i klientlagen
de uppgifter som behovs for att utreda klientens vilja.

50§
Behandling av uppgifter for ndgon annans rdkning

En person har rtt att med stdd av en fullmakt eller med st6d av 29 § 2 mom. i lagen om
formyndarverksamhet (442/1999) behandla uppgifter om en annan person. En vérdnads-
havare har ritt att behandla sparade uppgifter om en person som vérdnadshavaren har
vardnaden om, om inte ndgot annat foljer av 51 §, artikel 8.1 1 dataskyddsforordningen,
5 § i dataskyddslagen eller 4 § 4 mom. i lagen angéende vardnad om barn och umgénges-
ratt (361/1983).

518§
Minderdrigas rdtt att forbjuda att deras uppgifter ldmnas ut till vardnadshavaren

En minderarig patient inom hilso- och sjukvarden som med beaktande av alder och ut-
vecklingsniva kan fatta beslut om varden har ritt att forbjuda att uppgifter om hans eller
hennes hilsotillstand och vard ges till vardnadshavaren, ndgon annan laglig foretradare el-
ler ndgon annan som har rétt att fa uppgifterna.

Inom socialvarden kan en minderérig med beaktande av &lder och utvecklingsnivé samt
sakens natur av vigande skél forbjuda att uppgifter som géller honom eller henne limnas
ut till vardnadshavaren, ndgon annan laglig foretrddare eller ndgon annan som har ritt att
fa uppgifterna, om inte detta klart strider mot den minderériges intresse. Om den minder-
arige eller den lagliga foretrddaren &r parter i ett socialvardsiarende, har den lagliga fore-
tradaren dock rétt att f4 uppgifter. Bestimmelser om ritt att f uppgifter finnsi 11 § i of-
fentlighetslagen.

52§
Utlimnande av kunduppgifter efter dédsfall

Uppgifter om den social- eller hdlsovard som en avliden person fatt under sin livstid far
pa en motiverad skriftlig ansokan lamnas till den som behover uppgifterna for att utreda
eller tillgodose sina viktiga intressen eller réttigheter i den man uppgifterna ar nédvandiga
for detta &ndamél. Mottagaren fér inte anvinda eller 1dmna uppgifterna vidare for nagot
annat dndamal.

Rdtt att fa uppgifter och utlimnande av kunduppgifter inom social- och héilsovdrden samt
till andra myndigheter

53§
Rdtt att fd uppgifter mellan socialvarden och hdlso- och sjukvarden

Nir socialvarden och hélso- och sjukvarden tillhandahéller en gemensam tjanst pa ett
verksambhetsstélle for social- och hélsovard har de som deltar i tillhandahéllandet av tjéns-
ten ratt att f4 och anvinda sddana kunduppgifter som ar ndodvindiga for tillhandahallandet
av tjansten.

En tjanstetillhandahéllare inom socialvarden har rétt att f4 och anvidnda patientuppgifter
for att ordna eller tillhandahélla socialservice for en kund. En forutsittning for att fa och
anvinda uppgifterna ar att kunden har gett sitt tillstdnd for utlimnande. Kunden ska i till-
standet for utlimnande specificera vilka patientuppgifter en tjanstetillhandahallare inom
socialvarden har rdtt att f4 och anvinda for att ordna och tillhandahalla socialservicen.
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En tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvarden har rétt att f4 och anvinda klient-
uppgifter inom socialvarden for att ordna eller tillhandahalla hélso- och sjukvardstjénster
for en kund. En forutsittning for att fa och anvénda uppgifterna &r att kunden har gett sitt
tillstdnd for utlimnande. Kunden ska i tillstandet for utlimnande specificera vilka klient-
uppgifter inom socialvarden en tjdnstetillhandahallare inom hilso- och sjukvarden har ratt
att f4 och anvinda for att ordna och tillhandahalla hilso- och sjukvardstjansterna.

Nérmare bestimmelser om hur det tillstind som avses 1 2 och 3 mom. ska gélla patient-
uppgifter och klientuppgifter inom socialvarden far utfardas genom forordning av social-
och hélsovéardsministeriet.

En tjanstetillhandahallare inom socialvarden har trots sekretessbestimmelserna rétt att
fa och anvénda nodvéndiga patientuppgifter for att ordna eller tillhandahalla socialservice
for en kund som pa grund av minnessjukdom, mental stdrning, utvecklingsstérning eller
av nagon annan motsvarande orsak saknar forutsittningar att bedoma betydelsen av ett
tillstdnd for utlimnande och som inte har ndgon laglig foretrddare. Dessutom har en myn-
dighet inom socialvarden ratt att av tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden fa
uppgifter och utredningar som i vésentlig grad inverkar pa en klientrelation inom soci-
alvérden och som &dr ndédvéndiga fér myndigheten pa grund av dess lagstadgade uppgifter
att utreda klientens behov av socialvard, for att ordna socialvard och genomfora dértill an-
knutna tgérder samt for att kontrollera uppgifter som lamnats till myndigheten.

En tjénstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden har trots sekretessbestimmelser-
na rétt att fa och anvénda nédvindiga klientuppgifter inom socialvarden for att ordna eller
tillhandahalla hélso- och sjukvardstjanster for en kund som pé grund av minnessjukdom,
mental storning, utvecklingsstérning eller av nagon annan motsvarande orsak saknar for-
utsdttningar att bedoma betydelsen av ett tillstand for utlimnande och som inte har ndgon
laglig foretrddare.

54§

Rdtt for tjdnstetillhandahdllare inom hdlso- och sjukvdrden att fa patientuppgifter och
utldimnande av patientuppgifter for att trygga varden

En tjénstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden har rétt att f& och anvénda pa-
tientuppgifter som innehas av andra tjénstetillhandahéllare inom hélso- och sjukvérden for
att ordna och tillhandahélla hélso- och sjukvérdstjénster for en patient. En forutséttning for
rdtten att fa uppgifter ar att kunden har gett sitt tillstdnd for utlimnande av uppgifterna.
Tillstandet for utlimnande géller patientens alla patientuppgifter och tillstandets omfatt-
ning kan begransas med hjélp av forbud. Bestimmelser om utlimnande av uppgifter om
recept och andra anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagras i receptcentret finns
113 § i receptlagen.

Om en patient pa grund av minnessjukdom, mental stérning, utvecklingsstorning eller
av nagon annan motsvarande orsak saknar forutsittningar att bedoma betydelsen av ett
tillstand for utlimnande och inte har nagon laglig foretrddare eller om tillstandet for ut-
lamnade inte kan fas pa grund av att patienten dr medvetslos eller av ndgon annan darmed
jamforbar orsak, har tjénstetillhandahallaren trots sekretessbestimmelserna rétt att fa och
anvianda nodvindiga patientuppgifter som innehas av andra tjanstetillhandahallare inom
hilso- och sjukvarden for att ordna eller tillhandahalla nddvandig hilso- och sjukvard for
patienten utan patientens tillstdnd for utlimnande av uppgifter.

Ritten att fa uppgifter tillgodoses i forsta hand via de riksomfattande informationssys-
temtjansterna. Om det inte dr majligt att tillgodose ritten att fa uppgifter via de riksomfat-
tande informationssystemtjénsterna, kan den tillgodoses pa nagot annat sétt.

Tjanstetillhandahallaren far pa eget initiativ eller pa begéran av en utldndsk tjanstetill-
handahallare inom hélso- och sjukvarden ldamna ut nddvandiga patientuppgifter for ord-
nande eller tillhandahallande av hdlso- och sjukvardstjénster for en patient, om patienten
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pa grund av minnessjukdom, mental storning, utvecklingsstérning eller av ndgon annan
motsvarande orsak saknar forutséttningar att beddma betydelsen av ett tillstind for utlam-
nande och inte har ndgon laglig foretrddare eller om ett tillstand for utlimnande inte kan
fas pa grund av att patienten dr medvetslos eller av ndgon annan ddrmed jidmforbar orsak.

55§

Rdtt for en tjanstetillhandahdllare inom socialvdrden att fa klientuppgifter inom
socialvdrden

En tjdnstetillhandahallare inom socialvarden har rétt att fi och anvédnda klientuppgifter
inom socialvirden som innehas av andra tjdnstetillhandahallare inom socialvarden for att
ordna eller tillhandahélla socialservice for en kund. En forutséttning for ritten att fa upp-
gifter dr att kunden har gett sitt tillstand for utlimnande av uppgifterna, om det &r frdga om
nagot annat fall 4n ett sdédant som avses i 56 § 1 mom. eller om det inte foreskrivs om ritten
att fa uppgifter ndgon annanstans i lag. Tillstdndet géller klientens alla klientuppgifter
inom socialvarden och tillstindets omfattning kan begriansas med hjélp av forbud.

Om en socialvardsklient pd grund av minnessjukdom, mental stdrning eller utveck-
lingsstorning eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar forutsittningar att bedéma
betydelsen av ett tillstdnd for utlimnande och inte har nagon laglig foretrddare, har tjans-
tetillhandahallaren trots sekretessbestimmelserna rétt att f4 och anvénda nodvéndiga kli-
entuppgifter inom socialvarden som innehas av andra tjénstetillhandahallare inom soci-
alvarden for att ordna eller tillhandahalla socialvardsklientens nodvéndiga socialservice.
Dessutom har en myndighet inom socialvarden rétt att av andra tjénstetillhandahallare
inom socialvéarden fa uppgifter och utredningar som i véisentlig grad inverkar pé en klien-
trelation inom socialvarden och som dr nodvandiga for myndigheten pa grund av dess lag-
stadgade uppgifter att utreda klientens behov av socialvard, for att ordna socialvard och
genomfora dartill anknutna dtgirder samt for att kontrollera uppgifter som ldmnats till
tjénstetillhandahéllaren.

Ritten att fa uppgifter tillgodoses i forsta hand via de riksomfattande informationssys-
temtjénsterna. Om det inte 4&r mojligt att tillgodose tillgangen till uppgifter via de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna, kan den tillgodoses pa nagot annat sétt.

56§

Utldmnande av klientuppgifter inom socialvdrden for tryggande av vdrden av och
omsorgen om en socialvdrdsklient

Om tillstand for utlimnande av klientuppgifter enligt 55 § inte kan fas pé grund av kli-
entens minnessjukdom, mentala stdrning, utvecklingsstérning eller av ndgon annan mot-
svarande orsak eller om klienten eller dennes lagliga foretrddare forbjuder att en uppgift
utldmnas, far en tjinstetillhandahallare inom socialvarden trots skyldigheten att iaktta se-
kretess ur handlingen l&dmna ut sdédana uppgifter som &r nddvéndiga for att behovet av vard
av, omsorg om eller utbildning for klienten ska kunna utredas, for att varden, omsorgen
eller utbildningen ska kunna ordnas eller genomforas eller for att forutséttningarna for for-
sorjningen ska kunna tryggas. Uppgifter far dock lamnas ut endast om

1) den som handlingen géller &r i uppenbart behov av vard eller omsorg pa grund av att
hans eller hennes hilsa, utveckling eller sékerhet 4ventyras och det inte annars gér att ut-
reda behovet av vérd eller omsorg eller att vidta vard- eller omsorgsatgérder,

2) uppgifterna behovs pa grund av ett barns intresse, eller

3) uppgifterna behovs for att trygga klientens oundgéngliga intressen och réttigheter
och klienten sjdlv saknar forutséttningar att bedéma sakens betydelse.

I de fall som avses i 1 mom. far uppgifter lamnas ut till en annan offentlig tjanstetill-
handahéllare inom socialvarden och till en tjdnsteproducent som handlar for dennas réak-
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ning eller till en person eller sammanslutning som skdter uppgifter inom socialvarden pa
uppdrag av den offentliga tjanstetillhandahallaren samt till andra finlédndska eller utland-
ska myndigheter.

Till en privat tjanstetillhandahallare inom social- och hilsovérden far dock i de fall som
avses i 1 mom. ldmnas endast nodvéndiga uppgifter for att en klient ska kunna f& omedel-
bar vard eller omsorg eller av ndgon annan jamforbar orsak. Till ndgon annan person eller
sammanslutning far nodvéndiga uppgifter ldimnas ut om det dr nddvéndigt att 1dmna upp-
gifterna for att utreda klientens vilja eller behov av socialvérd eller for att genomfora en
socialvéardsatgérd.

57§
Tillgodoseende av rdtten att fd uppgifter med hjdlp av ett informationssystem

Den rétt att fa uppgifter som avses i 53—55 § far tillgodoses med hjélp av ett informa-
tionssystem inom de riksomfattande informationssystemtjansterna eller nagot annat infor-
mationssystem som dr gemensamt for tjénstetillhandahallarna efter det att existensen av
en vardrelation eller klientrelation mellan patienten eller socialvardsklienten och den som
framstéllt begiran om utlimnande har sidkerstillts datatekniskt. Nar rétten att fa uppgifter
tillgodoses med hjélp av det nimnda informationssystemet ska utdver det som foreskrivs
1 53-55 § ocksa det som foreskrivs om atkomstrittigheter till nddvandiga kunduppgifter
foljas.

58§
Meddelande och dterkallande av tillstand for och forbud mot utlimnande

Ett tillstand for eller forbud mot utlimnande av uppgifter ska vara frivilligt meddelat.
Ett tillstand for eller forbud mot utlimnande géller tills vidare och kan atertas. En vard-
nadshavare eller en annan laglig foretrddare har inte ritt att forbjuda utlimnande av pa-
tientuppgifter for en minderarigs rdkning i situationer som avses i 8 § i patientlagen.

Ett tillstand for eller forbud mot utlimnande som géller riksomfattande informations-
systemtjénster ska grunda sig pa tillricklig information som ges i ett forfarande enligt
68 §. Meddelande av tillstdnd for eller forbud mot utlimnande av uppgifter som géller
riksomfattande informationssystemtjénster lamnas till en tjanstetillhandahallare som har
anslutit sig till den riksomfattande informationssystemtjansten eller via ett medborgar-
granssnitt. Tjanstetillhandahéllaren ska utan dréjsmal fora in uppgift om det meddelade
tillstandet for eller forbudet mot utlimnande som géller riksomfattande informationssys-
temtjanster i viljeyttringstjansten.

Den som tar emot ett tillstdnd for eller ett forbud mot utlimnande ska pa begéran ge
kunden en utskrift av tillstindshandlingen eller férbudshandlingen eller sé ska kunden ges
handlingen i fraga pa ett annat sitt som ar tillgingligt.

Folkpensionsanstalten faststéller innehéllet i en tillstindshandling och foérbudshand-
ling. Av tillstandshandlingen respektive forbudshandlingen ska tillstdndets eller forbudets
betydelse vid behandlingen av kunduppgifter framga.

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

59§
Inriktning av forbuden

En socialvardsklients forbud mot utlimnande av sina klientuppgifter inom socialvarden
kan gélla en personuppgiftsansvarig inom socialvarden, ett serviceuppdrag eller en en-
skild klienthandling inom socialvarden.
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En patients forbud mot utlimnande av sina patientuppgifter kan gélla patientens alla pa-
tientuppgifter, en personuppgiftsansvarig inom offentlig hilso- och sjukvard och dess re-
gister samt ett register eller en servicehindelse inom privat foretagshélsovard.

Bestdmmelser om inriktningen av foérbud i friga om recept och andra anteckningar om
lakemedelsbehandling som lagras i receptcentret finns i 13 § i receptlagen.

60 §
Grdnsoverskridande informationsutbyte

Patientuppgifter som ingér i den informationshanteringstjénst som avses i 71 § far med
patientens samtycke ldmnas ut till en utlindsk producent av hélso- och sjukvardstjanster
via de riksomfattande informationssystemtjénsterna for ordnande och tillhandahéllande av
sddana hilso- och sjukvardstjdnster som avses i artikel 14 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/24/EU om tillimpningen av patientréttigheter vid grinsdverskridande hél-
so- och sjukvard. Bestimmelser om forutséttningarna for samtycke finns i artikel 7 i data-
skyddsforordningen.

Folkpensionsanstalten &r i Finland nationell teknisk och elektronisk kontaktpunkt mel-
lan de riksomfattande informationssystemtjénsterna och den nationella kontaktpunkten i
utlandet. Folkpensionsanstalten sammanstéller ett patientsammandrag av patientuppgif-
terna 1 informationshanteringstjansten.

61§

Utldmnande av patientuppgifter for klinisk provning av ldkemedel och medicinsk
forskning

Bestdmmelser om utlimnande av patientuppgifter for klinisk provning av likemedel
finns 1 34 § i1 lagen om klinisk provning av ldkemedel (983/2021) och bestdimmelser om
utldmnande av patientuppgifter for medicinsk forskning finns i 21 ¢ § i lagen om medi-
cinsk forskning (488/1999).

62§

Anmdlan av uppgifter om en kund till polisen for bedomning av ett hot eller forhindrande
av en hotande gdrning

En tjanstetillhandahéllare eller en person som utfor tjénstetillhandahéllarens uppgifter
far oberoende av skyldigheten att iaktta sekretess till polisen anméila uppgifter som ér nod-
véndiga for bedomningen av ett hot mot liv eller hélsa eller for forhindrande av en hotande
gérning, om han eller hon vid fullgérandet av uppgifter enligt socialvérdslagen eller hélso-
och sjukvéardslagen (1326/2010) har fatt kinnedom om omsténdigheter som ger skél att
misstdnka att nagon 16per risk att bli utsatt for vald.

63§
Utldmnande av klientuppgifter inom socialvdrden i vissa andra situationer

En tjénstetillhandahallare inom socialvarden far, om det &r nodvandigt pa grund av ett
barns intresse eller ett synnerligen viktigt allmént eller enskilt intresse, ldmna ut sekretess-
belagda kunduppgifter oberoende av klientens eller dennes lagliga foretrddares samtycke
till en domstol eller ndgon annan finldndsk eller utlindsk myndighet i ett drende dér tjéns-
tetillhandahéllaren har lagstadgad rétt eller skyldighet att anhdngiggora ett 4rende eller att
delta i behandlingen eller verkstéllandet av ett anhéngigt drende genom att avge ett utla-
tande eller en utredning eller pa négot annat motsvarande sitt. Dessutom féar sekretessbe-
lagda kunduppgifter ldmnas ut till en myndighet eller inrdttning som behandlar sociala for-
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maner for utredande av oegentligheter som géller en forméan, om det finns grundad anled-
ning att missténka oegentligheter.

En tjénstetillhandahallare inom socialvarden ska pa begiran oberoende av klientens el-
ler den lagliga foretrddarens samtycke lamna ut sekretessbelagda kunduppgifter till poli-
sen, en aklagarmyndighet och en domstol, om det dr nddvéndigt for utredande av ett brott
for vilket underlatenhet att anméla &r straffbar enligt 15 kap. 10 § strafflagen (39/1889)
eller for vilket det foreskrivna maximistraffet dr fingelse i minst fyra ar.

Sekretessbelagda kunduppgifter far limnas ut av en tjanstetillhandahallare inom soci-
alvéarden ocksa pé eget initiativ vid misstanke om ett brott som avses i 2 mom. eller om det
foreligger misstanke om ett brott som &r mindre grovt 4n vad som dir ndmns, om tjanste-
tillhandahéllaren inom socialvarden beddmer att utlimnandet dr nédvéandigt pa grund av
ett barns intresse eller ett synnerligen viktigt allmént eller enskilt intresse.

En offentlig tjdnstetillhandahéllare inom socialvarden far utdver i de fall som avses i
1-3 mom. ldmna ut sekretessbelagda kunduppgifter, om det ar nddvandigt for kontroll av
uppgifter som &r av visentlig betydelse for att tjanstetillhandahallaren inom socialvarden
ska kunna skéta sin lagstadgade uppgift i situationer dér tjanstetillhandahallaren sjalv har
ratt att fa uppgifter.

Myndigheters rdtt att fa sekretessbelagda uppgifter

64§
Myndigheters rdtt att fd uppgifter

En myndighet inom socialvarden har trots sekretessbestimmelserna rétt att av statliga
och kommunala myndigheter samt andra offentligrattsliga samfund, Folkpensionsanstal-
ten, Pensionsskyddscentralen, pensionsstiftelser och andra pensionsanstalter, forsékrings-
anstalter och utbildningsanordnare pa begiran avgiftsfritt fa sddana uppgifter och utred-
ningar som i vésentlig grad inverkar pa en klientrelation inom socialvarden och som é&r
nédvandiga for tjanstetillhandahallaren pa grund av dess lagstadgade uppgifter att utreda
klientens behov av socialvérd, for att ordna socialvard och genomfora atgéarder i anslut-
ning till den samt for att kontrollera uppgifter som ldmnats till myndigheten.

Vad som i I mom. foreskrivs om skyldighet att lamna uppgifter géller ocksa penning-
institut, om en myndighet inom socialvarden inte far tillrdckliga uppgifter och utredningar
av dem som ndmns i 1 mom. och om det finns grundad anledning att misstdnka att de upp-
gifter som klienten eller dennes lagliga foretrddare har lamnat &r otillrdckliga eller otill-
forlitliga. Begéran ska framstéllas skriftligen till penninginstitutet. En tjénsteinnehavare
inom socialvarden som tillférordnats av en behorig myndighet som ansvarar for ordnandet
av socialservice ar beréttigad att fatta beslutet om att begéran ska framstillas. Innan bega-
ran framstills till penninginstitutet ska klienten underrittas om den.

En myndighet inom social- och hdlsovarden har ritt att pd begédran avgiftsfritt av skat-
temyndigheten och Folkpensionsanstalten fa sekretessbelagda personuppgifter oberoende
av kundens samtycke for faststillande av avgift och kontroll av uppgifter. Myndigheten
inom social- och hélsovarden ska pa forhand underritta kunden om att uppgifter begirs.
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AVDELNING II
INFORMATIONSSYSTEM INOM SOCIAL- OCH HALSOVARDEN
9 kap.

Riksomfattande informationssystemtjénster

65 §

De riksomfattande informationssystemtjdinsterna inom social- och hélsovarden

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

1) en informationsresurs for kunduppgifter,

2) en forvaringstjdnst for loggregister,

3) ett granssnitt for professionellt bruk,

4) ett medborgargranssnitt,

5) en informationsresurs for egna uppgifter,

6) en informationshanteringstjanst,

7) en viljeyttringstjanst,

8) ett receptcenter,

9) en lakemedelsdatabas, och

10) en informationsférmedlings- och forfragningsservice.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ska forvalta en roll- och attri-
buttjanst och anslutande kodsystem med vars hjilp tjanstetillhandahallare, apotek, Folk-
pensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata for anvéndning
och certifiering av de riksomfattande informationssystemtjénsterna far information om
rdtten att vara verksam som yrkesutbildad person inom social- och hélsovarden och om
giltighetstiden for denna rétt. Institutet for hilsa och vélfard ska forvalta en kodtjdnst med
vars hjilp de datastrukturer i kundhandlingarna som de riksomfattande informationssys-
temtjénsterna forutsitter underhélls och delas.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ar certifikatutfardare i enlighet med
lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster for yrkesutbildade perso-
ner inom social- och hélsovarden och annan personal inom social- och hilsovarden, tjdns-
tetillhandahéllare inom social- och hélsovarden samt organisationer som deltar i tillhan-
dahéllandet av dessa tjanster, deras personal och datatekniska enheter. Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata har rétt att for skdtseln av dessa uppgifter av Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovérden fa den information som behovs for utfardan-
de och aterkallande av certifikat, for certifikat, for det tekniska underlaget for certifikat
och for sindande av certifikat, ur centralregistret 6ver yrkesutbildade personer inom hél-
so- och sjukvarden som verket upprétthéller.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har ritt att for skotseln av sina
lagstadgade uppgifter av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa informa-
tion om de certifikat som myndigheten utfardat enligt 3 mom.

66 §

Folkpensionsanstaltens ansvar ndr den forvaltar riksomfattande
informationssystemtjdnster

De riksomfattande informationssystemtjansterna och de inforda uppgifterna ska alltid
vara tillgéngliga. Informationssystemtjénsterna ska ha de reservsystem som behovs med
tanke pa funktionsstorningar och undantagsférhallanden.
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Folkpensionsanstalten svarar

1) for den tekniska realisering och de tekniska anvisningar som de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna kréver,

2) for sékerstillande av sékerheten for de uppgifter som forts in i de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna samt for utpléning av uppgifterna efter att bevarandetiden har
gatt ut,

3) for genomforandet av de riksomfattande informationssystemtjdnster som anstalten
ansvarar for sa att kunduppgifter, uppgifter om vélbefinnande och andra uppgifter som har
forts in i de riksomfattande informationssystemtjinsterna ldmnas ut endast i enlighet med
denna lag och lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom hélso- och sjuk-
varden (552/2019),

4) for att anvéndning och utlimnande av kunduppgifter och uppgifter om vélbefinnan-
de registreras i ett loggregister,

5) for det datatekniska utforandet av kodtjansten,

6) for information till befolkningen med avseende pa de riksomfattande informations-
systemtjénsterna, och

7) for testning av interoperabiliteten hos informationssystem och vélbefinnandeappli-
kationer som ska anslutas till de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

Folkpensionsanstalten har rétt

1) att av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden fa sddana uppgifter
om yrkesutbildade personer inom social- och hilsovarden som beh&vs for skdtseln av lag-
stadgade uppgifter i anslutning till de riksomfattande informationssystemtjansterna,

2) att behandla kunduppgifter och uppgifter om vélbefinnande till den del det dr néd-
vandigt med tanke pa uppgifter som hanfor sig till forvaltningen av de riksomfattande in-
formationssystemtjdnsterna,

3) att besluta om fragor som géller ett systems datatekniska funktion, om inte nagot an-
nat foljer av denna lag eller av bestimmelser som har utfardats med stdd av den,

4) attldmna ut handlingar i anslutning till hanteringen av utlimnande av uppgifter i vil-
jeyttringstjansten, och logguppgifter 6ver sadana handlingar, till tjdnstetillhandahéllare
inom social- och hélsovéarden for uppfoljning och tillsyn i frdga om anvandning och ut-
lamnande av kunduppgifter, om det dr uppenbart att genomforandet av sikerhetsarrange-
mangen inte dventyras dirigenom,

5) att i syfte att 6ka informationssikerheten utdva tillsyn éver anvidndningen av sina
tjanster och av de uppgifter som bevaras i dessa tjanster samt Gver datakommunikationen
och logguppgifterna 6ver den, och

6) att trots sekretessen av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa nod-
vandig information som behdvs for skotseln av uppgifter som géller de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna.

For att sdkerstidlla informationssékerheten uppratthaller Folkpensionsanstalten en ver-
vakningscentral och vidtar behovliga atgérder i samarbete med tjanstetillhandahallarna
nér den upptécker avvikande verksamhet. Folkpensionsanstalten ska utan drojsmal under-
rdtta Transport- och kommunikationsverkets cybersidkerhetscenter om sddana krankningar
av informationssdkerheten och storningar i informationssidkerheten som den upptiacker
och trots sekretessbestimmelserna ldmna centret nddvindiga uppgifter.

Folkpensionsanstalten kan gora och till de myndigheter som svarar for styrning, dver-
vakning och utveckling av de riksomfattande informationssystemtjénsterna ldmna ut sam-
manstéllningar ver uppgifter i dessa tjdnster, 6ver handlingars metadata och 6ver logg-
uppgifter, om sammanstéllningarna har betydelse for utvecklingen och uppfoljningen av
de riksomfattande informationssystemtjansterna eller for rapporteringen. Folkpensionsan-
stalten kan gora och till en tjanstetillhandahallare 1dmna ut sammanstéllningar som grun-
dar sig pa de kunduppgifter och logguppgifter i tjanstetillhandahallarens egna register som
har sparats i de riksomfattande informationssystemtjansterna och som ar av betydelse for
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utvecklingen, uppfoljningen, rapporteringen och dvervakningen av tjénstetillhandahélla-
rens verksamhet. Sammanstéllningarna fér inte innehélla personuppgifter.

I skyddet av de riksomfattande informationssystemtjénsterna iakttas vad som foreskrivs
sarskilt om statliga myndigheters och kommuners informationssikerhetsskyldigheter.
Folkpensionsanstalten fér inte dverldta behandlingen eller bevarandet av i denna lag av-
sedda register som har samband med ordnandet av de riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna eller av loggregister som hanfor sig till sddana register till att utféras av utom-
stdende.

67§

Skyldighet att ansluta sig som anvindare av de riksomfattande
informationssystemtjinsterna

Tjanstetillhandahallare och apotek ska ansluta sig som anvéndare av de riksomfattande
informationssystemtjansterna och ta i bruk de 1 65 § 1 mom. avsedda informationssystem-
tjénster i vilka tjanstetillhandahéllaren ar skyldig att féra in kunduppgifter eller med hjilp
av vilka kunduppgifter kan lamnas ut till tjanstetillhandahéallaren.

Privata tjanstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden ska ansluta sig som anvén-
dare av de riksomfattande informationssystemtjénsterna, om de anvénder ett informa-
tionssystem som dr avsett for behandling av patientuppgifter eller av klientuppgifter inom
socialvdrden.

Andra aktorer én tjdnstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden, betrdffande vil-
kas tjénster och behandling av personuppgifter viljeyttringar fors in i den viljeyttrings-
tjdnst som avses i 65 § 1 mom. 7 punkten, kan ansluta sig som anvindare av viljeyttrings-
tjénsten.

Tjénstetillhandahéllare inom social- och hiilsovérden i landskapet Aland kan ansluta sig
som anvindare av de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

68 §
Information till kunden om riksomfattande informationssystemtjinster

Tjéanstetillhandahallaren ska informera kunden om kundens réttigheter, om de riksom-
fattande informationssystemtjénster som hénfor sig till hans eller hennes kunduppgifter
och om de allménna principerna for hur tjdnsterna fungerar. Kunden ska ges informatio-
nen senast i samband med den forsta kontakten.

Institutet for hilsa och vélfard svarar for sakinnehallet 1 informationen till kunderna,
och Folkpensionsanstalten svarar for informationsmaterialet.

69 §
Riksomfattande informationsresurs for kunduppgifter

Efter anslutningen till de riksomfattande informationssystemtjdnsterna ska tjénstetill-
handahallaren spara kundhandlingarna i original samt kopior av handlingar som formedlas
via informationsforfragnings- och formedlingsservicen i den riksomfattande informa-
tionsresursen for kunduppgifter, med undantag for recept och andra anteckningar om l&-
kemedelsbehandling som lagras i receptcentret. Kundhandlingar som uppkommit fore an-
slutningen kan sparas i den riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter. I den
riksomfattande informationsresursen for kunduppgifter far det utover kundhandlingar
dven sparas andra handlingar som innehaller kunduppgifter samt handlingar som hénfor
sig till ordnandet av social- och hélsovarden.

Av en elektronisk kundhandling far det i den riksomfattande informationsresursen for
kunduppgifter finnas endast ett original som é&r specificerat med en identifikation. For ut-
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forande av en tjanst eller av ndgon annan grundad anledning far det av kundhandlingen i
original goras ett extra exemplar av vilket det ska framga att det inte &r originalet.

Varje i 13 § avsedd personuppgiftsansvarig for kunduppgifter ér personuppgiftsansva-
rig for de handlingar som den fort in i den riksomfattande informationsresursen for kund-
uppgifter.

70 §
Féorvaringstjdnsten for loggregister

Tjanstetillhandahallaren ska i forvaringstjansten for loggregister spara de logguppgifter
om utlimnande av kunduppgifter som avses i 10 §. I forvaringstjansten for loggregister far
tjénstetillhandahéllaren ocksé spara logguppgifter om anvéndningen av kunduppgifter.

Folkpensionsanstalten ska for uppfoljning och tillsyn i fraga om de uppgifter som har
sparats i de i 65 § avsedda riksomfattande informationssystemtjansterna och som har 1dm-
nats ut via dem samla in och spara i forvaringstjénsten for loggregister dels utldm-
ningslogguppgifter av vilka det utlimnade datainnehallet, mottagaren, tidpunkten for ut-
lamnandet och andra behovliga uppgifter framgér, dels anvandningslogguppgifter for de
uppgifter som har behandlats i grianssnittet for professionellt bruk.

Varje tjanstetillhandahéllare inom social- och hélsovarden, varje apotek och Folkpen-
sionsanstalten dr personuppgiftsansvarig for de anvéndningsloggar som uppkommer i
dess verksambhet.

Gemensamt personuppgiftsansvariga for anviandningsloggarna for grianssnittet for pro-
fessionellt bruk 4r en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden och Folkpensions-
anstalten. Folkpensionsanstalten dr den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 i data-
skyddsforordningen och svarar ocksd for utlimnandet av anvéndningslogguppgifter.
Folkpensionsanstalten svarar i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for séker-
stillandet av sdkerheten for uppgifterna samt for bevarande och utplaning av uppgifterna
pa det sétt som foreskrivs i 66 §.

Varje tjanstetillhandahallare inom social- och hélsovarden samt Folkpensionsanstalten
ar gemensamt personuppgiftsansvariga for utlimningsloggar som uppkommer inom soci-
al- och hélsovarden. Tjanstetillhandahallarna, apoteken och Folkpensionsanstalten &r ge-
mensamt personuppgiftsansvariga for receptcentrets utlimningslogg. De tjénstetillhanda-
hallare som for in uppgifter for forvaringstjansten for loggregister ansvarar for riktigheten
av de uppgifter som uppkommit i deras verksamhet och for den personuppgiftsansvariges
ovriga skyldigheter. Folkpensionsanstalten svarar i egenskap av gemensamt personupp-
giftsansvarig for sékerstéllandet av sidkerheten for uppgifterna samt fo6r bevarande och ut-
planing av uppgifterna pé det sitt som foreskrivs i 66 §. Folkpensionsanstalten dr den kon-
taktpunkt som avses i artikel 26.1 i dataskyddsforordningen.

718
Informationshanteringstjdnsten

Informationshanteringstjinsten sammanstiller sidana patientuppgifter i journalhand-
lingar som dr viktiga och aktuella fér genomforandet av hilso- och sjukvarden och produ-
cerar sammandrag av dem for tjénstetillhandahallare och apotek for genomforande av pa-
tientens vard. Viktiga patientuppgifter ar diagnoser och besdksorsaker, risker, laboratori-
eresultat, vaccinationer, atgirder, anteckningar om ldkemedelsbehandling, fysiologiska
maitningar och bilddiagnostiska undersdkningar som har antecknats enligt kodsystemet for
atgirderna, uppgifter med anknytning till funktionsférmagan, tidsbokningsuppgifter samt
14 a § i patientlagen avsedda planer for undersdkning, vard och rehabilitering eller andra
motsvarande planer. Informationshanteringstjansten far ocksd sammanstilla andra an-
teckningar i journalhandlingarna. Tjanstetillhandahéllaren har rétt att f4 och anvénda upp-
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gifter i informationshanteringstjénsten pa det sétt som foreskrivs i 53 och 54 §. Uppgifter
som fétts fran informationshanteringstjansten far behandlas inom ramen for de dtkomst-
rattigheter som anges i 9 §.

Varje tjanstetillhandahallare inom social- och hélsovarden samt Folkpensionsanstalten
ar gemensamt personuppgiftsansvariga for informationshanteringstjansten. Folkpensions-
anstalten svarar i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sékerstdllandet av
sdkerheten for uppgifterna samt for bevarande och utpléning av uppgifterna pé det sétt
som foreskrivs 1 66 §. Tjénstetillhandahéllare som for in uppgifter som ska sammanstéllas
1 informationshanteringstjansten ansvarar for att uppgifterna ar korrekta och for den per-
sonuppgiftsansvariges ovriga skyldigheter. Folkpensionsanstalten &r den kontaktpunkt
som avses i artikel 26.1 i dataskyddsforordningen och svarar ocksa for utlimnandet av
uppgifter som lagrats i informationshanteringstjénsten.

72§
Viljeyttringstjcinsten

I viljeyttringstjénsten ska det foras in uppgifter om information som en person har fatt
enligt denna lag och receptlagen samt om tillstdnd for, samtycke till och férbud mot ut-
lamnande som en person har meddelat i fraga om kunduppgifter.

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

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

2) viljeyttringar i frdga om tjdnster inom social- och hélsovarden och behandling av
kunduppgifter.

Varje tjanstetillhandahallare inom social- och hélsovarden samt Folkpensionsanstalten
ar gemensamt personuppgiftsansvariga for de i 1 mom. och 2 mom. 1 punkten avsedda vil-
jeyttringar om social- och hélsovarden som har forts in i viljeyttringstjdnsten. Folkpen-
sionsanstalten svarar i egenskap av gemensamt personuppgiftsansvarig for sékerstéillandet
av sidkerheten for uppgifterna samt for bevarande och utplaning av uppgifterna pa det sétt
som foreskrivs 1 66 §. Tjanstetillhandahallare som for in uppgifter i viljeyttringstjansten
ansvarar for att uppgifterna ar korrekta och for den personuppgiftsansvariges dvriga skyl-
digheter. Folkpensionsanstalten &r den kontaktpunkt som avses i artikel 26.1 1 dataskydds-
forordningen som svarar for utlimnandet av uppgifter som lagrats i viljeyttringstjansten.

73§
Informationsresursen for egna uppgifter

En person kan med hjélp av vélbefinnandeapplikationer eller ett medborgargranssnitt
fora in uppgifter om sitt vilbefinnande i informationsresursen for egna uppgifter och via
den anvénda uppgifterna for att frimja sitt vilbefinnande. En person har ritt att besluta om
anviandningen av sina uppgifter, om &ndring av dem och om avldgsnande av uppgifterna
frén informationsresursen.

Folkpensionsanstalten &r personuppgiftsansvarig for informationsresursen for egna
uppgifter. Folkpensionsanstalten har dock inte rétt att behandla uppgifter i informations-
resursen for egna uppgifter i storre omfattning dn vad som &r nodvéndigt for att adminis-
trera informationsresursen eller rétt att limna ut uppgifter ur den for andra &ndamal &n de
som anges i 3 mom.

En person kan ge sitt samtycke till att de uppgifter om vélbefinnande som finns i infor-
mationsresursen for egna uppgifter far utlimnas till en tjanstetillhandahallare for tillhan-
dahallande av social- och hilsovardstjénster.
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De uppgifter som finns om en person i informationsresursen for egna uppgifter ska be-
varas tills personen avldgsnar dem ur informationsresursen eller tills hdgst fem ér har for-
flutit fran personens dod.

74§

Medborgargrdinssnitt och vilbefinnandeapplikationer samt kunduppgifter som visas via
dem

En person kan avge viljeyttringar och skota drenden som géller sitt kundfoérhallande och
administreringen av kunduppgifterna och uppgifterna om vilbefinnande via ett medbor-
gargranssnitt.

Personen far via medborgargrénssnittet eller en vélbefinnandeapplikation visas eller fa
sddana uppgifter om sig sjdlv som finns sparade i de riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna, med undantag for uppgifter som kunden enligt 11 § 2 mom. i offentlighetsla-
gen, 34 § i dataskyddslagen eller enligt annan lagstiftning inte har rétt att fa. For att fa upp-
gifterna via vilbefinnandeapplikationen ska kunden ta i bruk applikationen och godkénna
att uppgifterna lamnas ut. Dessutom far personen via grénssnittet visas utlimningslogg-
uppgifter och anvindningslogguppgifter som giller behandlingen av hans eller hennes
uppgifter, med undantag for mottagarens personuppgifter.

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

75§
Grdnssnittet for professionell behandling av elektroniska recept

Folkpensionsanstalten ska tillhandahélla ett granssnitt for professionellt bruk som gor
det mojligt att gora upp och behandla elektroniska recept via informationsniten.

En lékare kan med hjélp av grénssnittet for professionellt bruk uppgora elektroniska re-
cept med stod av ritten att utdva yrke nér lakaren inte agerar for tjdnstetillhandahallarens
rakning.

Bestdmmelser om personuppgiftsansvaret for recept som gors upp via granssnittet for
professionellt bruk finns i receptlagen.

76 §
Informationsformedlings- och forfragningsservicen

Med hjélp av de riksomfattande informationssystemtjénsterna far intyg, utldtanden och
andra handlingar som innehéller kunduppgifter formedlas till en aktdr utanfor social- och
hilsovarden. Handlingar fér trots sekretessbestimmelserna formedlas med stod av kun-
dens begiran eller mottagarens lagstadgade begéran eller utlimnarens lagstadgade upp-
giftsskyldighet. Handlingarna formedlas med hjélp av den informationsférmedlings- och
forfragningsservice som hor till de riksomfattande informationssystemtjénsterna.

Institutet for hilsa och vilfard meddelar foreskrifter om vilka slags handlingar som far
formedlas med hjilp av informationsformedlings- och forfragningsservicen.
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10 kap.
Egenkontroll av informationsséikerhet och dataskydd

77 §
Informationssdkerhetsplan

Tjanstetillhandahallare, apotek, mellanhdnder och Folkpensionsanstalten ska utarbeta
en informationssidkerhetsplan med tanke pé informationssidkerheten, dataskyddet och an-
vindningen av informationssystemen. | informationssékerhetsplanen ska det redogoras
for hur de krav som hénfor sig till behandlingen av klient- och patientuppgifterna och in-
formationssystemen sikerstélls sé att

1) de som anvénder informationssystemen har den utbildning som anvéndningen kra-
ver,

2) det i samband med informationssystemen finns behovliga bruksanvisningar fér en
korrekt anvandning av systemen,

3) informationssystemen anvinds enligt anvisningar frén producenten av informa-
tionssystemtjénsten,

4) informationssystemen drivs och uppdateras enligt anvisningar fran producenten av
informationssystemtjansten,

5) informationssystemens driftmiljo ar lamplig for en sédan &ndamélsenlig anvindning
av informationssystemen som sikerstéller informationssdkerheten och dataskyddet och att
det sorjs for riskhanteringen i friga om driftmiljon och informationssystemen,

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

7) informationssystemen installeras, drivs och uppdateras endast av personer med den
yrkesskicklighet och sakkunskap som behdvs for det och vars tillforlitlighet har siker-
stéllts pa det sitt som avses i 12 § i lagen om informationshantering inom den offentliga
forvaltningen (906/2019), om personen i sina uppgifter kan behandla kunduppgifter eller
annars 1 sina uppgifter kan dventyra funktionen hos informationssystem som é&r kritiska
med tanke pa kontinuiteten inom social- och hdlsovarden,

8) informationssystemen uppfyller i 84 § foreskrivna visentliga krav som stills enligt
deras anviandningsdndamal, och

9) tjanstetillhandahéallaren, apoteket, mellanhanden och Folkpensionsanstalten har en
plan for hur egenkontrollen av informationssékerheten och dataskyddet ska ordnas och ge-
nomforas inom dess verksamhet.

Innan en tjanstetillhandahéllare eller ett apotek ansluter sig som anvidndare av de
riksomfattande informationssystemtjdnsterna, ska det i tjanstetillhandahéllarens eller apo-
tekets informationssiakerhetsplan ocksa ingéd en redogoérelse for hur man har tillgodosett
kraven pé dataskydd och en informationssiker anvéndning av dessa riksomfattande tjans-
ter.

Institutet for hilsa och vélfard far meddela ndrmare foreskrifter om de i 1 och 2 mom.
avsedda redogorelser och krav som ska tas in i1 informationssékerhetsplanen och om veri-
fiering av informationssékerheten.

78 §
Genomforande av och ansvar for egenkontroll av informationssdkerheten

Den ansvariga forestandaren hos en tjénstetillhandahallare inom social- och hilsovar-
den och en apotekare ska se till att en informationssikerhetsplan enligt 77 § utarbetas och
iakttas. Tjanstetillhandahallare, apotek och Folkpensionsanstalten ska pa eget initiativ
vidta nodvindiga atgarder om nagon har behandlat kunduppgifter i strid med lagen.
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For uppfoljning och tillsyn i friga om dataskyddet och informationssidkerheten har
tjénstetillhandahéllaren och apoteket ritt att av Folkpensionsanstalten fa logguppgifter for
de egna kundregistren, logguppgifter som hinfor sig till behandlingen av uppgifter i infor-
mationshanteringstjénsten och viljeyttringstjansten och logguppgifter for informationsre-
sursen for egna uppgifter till den del som den berdrda tjénstetillhandahallarens eller apo-
tekets anstdllda har 1dst och behandlat kundens uppgifter i informationshanteringstjinsten,
viljeyttringstjansten och informationsresursen for egna uppgifter, om det behovs for att ut-
reda om behandlingen av kundens kunduppgifter ar lagenlig.

Folkpensionsanstalten och en mellanhand ska folja genomforandet av informationssé-
kerhetsplanen.

Bestimmelser om utndmning av ett dataskyddsombud och om dataskyddsombudets
stdllning och uppgifter finns i artiklarna 37-39 i dataskyddsférordningen.

11 kap.

Informationssystemens och vélbefinnandeapplikationernas anvindningsindamal
och ibruktagande

79 §

Informationssystemens och vilbefinnandeapplikationernas anvdindningsdndamadl och
klassificering

Producenten av en informationssystemtjénst ska utarbeta en beskrivning av informa-
tionssystemets anvandningsdndamal och hur det uppfyller vasentliga krav. Detsamma gil-
ler tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation i frdga om vélbefinnandeapplikationen.

Informationssystemen for social- och hélsovarden och véilbefinnandeapplikationerna
ska enligt anvandningsdndamal och egenskaper delas in i klasserna A och B. Till klass A
hor

1) de riksomfattande informationssystemtjénster som forvaltas av Folkpensionsanstal-
ten,

2) de informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som ir avsedda att anslutas
till de riksomfattande informationssystemtjansterna,

3) andra dni 1 och 2 punkten avsedda informationssystem som i fraga om sitt anvéandn-
ingsdndamal kraver certifiering, och

4) tjanster tillhandahallna av mellanhinder.

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

Institutet for hilsa och vélfard far meddela foreskrifter om klassificeringen av informa-
tionssystem. I oklara fall beslutar Institutet for hilsa och vélfard till vilken klass informa-
tionssystemet hor.

80 §
Registrering av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjinst ska géra en anmélan om informationssys-
tem och tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation ska gora en anmédlan om vélbefinnan-
deapplikationer till Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden innan infor-
mationssystemen eller vilbefinnandeapplikationerna tas i anvéndning for produktion av
tjanster. Av anméilan ska informationssystemets eller véilbefinnandeapplikationens tillver-
kare och anvindningsdndamal samt kontaktperson framga. Anmilan ska vidare innehalla
en utredning enligt 85 § Gver att kraven pa funktionalitet uppfylls, ett i 86 § avsett intyg
Over interoperabilitetstestning och ett i 87 § avsett intyg dver att de vasentliga kraven pa
informationssdkerhet uppfylls. Producenten av en informationssystemtjanst och tillverka-
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ren av en vélbefinnandeapplikation ska gdra en anmalan till Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden om versionsstodet for ett informationssystem eller en valfards-
applikation som &r avsett att anvindas for produktion av tjénster upphor eller om en annan
aktor overtagit ansvaret for informationssystemet eller vélbefinnandeapplikationen.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ska fora ett offentligt register
over de informationssystem for social- och hélsovarden samt vélbefinnandeapplikationer
som har anmalts till verket och som uppfyller kraven. Registret ska innehalla uppgifter om

1) informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som é&r avsedda att anvéndas
for produktion av tjénster, deras anviandningsdndamaél och de vésentliga krav som de upp-
fyller,

2) resultat av interoperabilitetstestningen av informationssystem och vélbefinnan-
deapplikationer som hor till klass A och som har godkénts for anvéndning i produktion av
tjanster, och

3) giltighetstiden for det intyg 6ver bedomning av informationssékerhet som utfardats
enligt en bedomning av informationssékerhet for informationssystem och vélbefinnan-
deapplikationer som hor till klass A och har godkénts for anvindning i produktion av
tjanster, och

4) en betydande avvikelse hos ett informationssystem eller en vilbefinnandeapplika-
tion som hor till klass A och som anvénds i produktion av tjanster, medan avvikelsen va-
rar.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden far meddela foreskrifter om
innehéllet i anmélan, den tid anmélan 4r i kraft, fornyande av anmélan och vilka uppgifter
som ska antecknas i registret.

81§

Tagande av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer i anvindning for
produktion av tjdnster

Ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation som hor till klass A fér tas i
anvéndning for produktion av tjénster och anslutas till de riksomfattande informationssys-
temtjénsterna efter det att systemet eller applikationen har certifierats i enlighet med 85 §.

Ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation far inte tas i anvéndning for
produktion av tjénster, om det inte finns uppdaterade uppgifter om systemet eller applika-
tionen i det i 80 § 2 mom. avsedda registret, eller om intyget dver bedémning av informa-
tionssékerhet for ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation som hor till
klass A har gétt ut. En forutsittning for att ett informationssystem som hor till klass A ska
fa tas 1 anvéndning for produktion av tjanster dr ocksa att interoperabilitetstestningen har
godkénts i friga om de géillande kraven pa interoperabilitet som motsvarar systemets an-
vandningsdndamal.

En vilbefinnandeapplikation fér inte tas i anvdndning for produktion av tjdnster om den
inte motsvarar det anvindningsdndamal for frimjande av hélsa och vélfird som avses i
84 § och som ir en forutsdttning for att kraven pa funktionalitet ska uppfyllas.

82§
Uppfolining efter ibruktagandet av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjénst ska genom ett uppdaterat och systematiskt
forfarande folja och utvérdera de erfarenheter som fas av informationssystemet under den
tid det anvénds for produktion av tjdnster. Detsamma géller tillverkaren av en vélbefin-
nandeapplikation i fraga om vélbefinnandeapplikationen. Anmélan om betydande avvi-
kelser frén de vdsentliga krav som stélls pa ett informationssystem ska goras till alla tjans-
tetillhandahallare och apotek som anvinder systemet. Anmélan om betydande avvikelser
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i en vilbefinnandeapplikation ska goras till alla som anvénder applikationen. Betydande
avvikelser i informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som hor till klass A ska
av producenten av en informationssystemtjénst och tillverkaren av en vilbefinnandeapp-
likation anmalas till Folkpensionsanstalten och Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden.

Producenten av en informationssystemtjénst ska ge akt pa dndringar i de vésentliga krav
som stélls pa informationssystemen och justera systemen i enlighet med dndringarna. Det-
samma géller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation i fraga om vélbefinnandeappli-
kationen. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ska underrittas om vi-
sentliga dndringar 1 informationssystem och vélbefinnandeapplikationer. Beddmningsor-
ganet for informationssikerhet ska dessutom underrittas om vésentliga éndringar i infor-
mationssystem och vilbefinnandeapplikationer som hor till klass A och Folkpensionsan-
stalten ska underréttas om vésentliga dndringar i informationssystem och vélbefinnan-
deapplikationer som har anslutits till de riksomfattande informationssystemtjénsterna. Ett
nytt intyg over bedomning av informationssdkerhet ska utfardas eller interoperabilitets-
testningen goras om, om betydande dndringar gors i ett informationssystem eller i en vil-
befinnandeapplikation eller om de vdsentliga kraven har &ndrats pé ett sétt som kréver en
ny certifiering.

Producenten av en informationssystemtjénst och tillverkaren av en vilbefinnandeapp-
likation ska bevara uppgifter om interoperabilitet och informationssékerhet samt ovriga
uppgifter som tillsynen kriaver i minst fem ar efter det att informationssystemet eller vél-
befinnandeapplikationen inte 1&ngre anvinds for produktion av tjénster.

Institutet for hélsa och vélfard far meddela ndrmare foreskrifter om de i 1 mom. avsedda
betydande avvikelserna och om hur anmélningar om sddana ska goras.

12 kap.
Visentliga krav pa informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

83 §

Allmdnna skyldigheter for producenter av informationssystemtjdnster och tillverkare av
informationssystem samt tillverkare av vilbefinnandeapplikationer

Tillverkaren av ett informationssystem for social- och hélsovéarden ansvarar for plane-
ringen och tillverkningen av informationssystemet, oberoende av om dessa atgérder utfors
av tillverkaren sjélv eller av nagon annan for dennes riakning. Tillverkaren av en vilbefin-
nandeapplikation ansvarar for planeringen och tillverkningen av applikationen.

Producenten av en informationssystemtjénst ska utarbeta en beskrivning av informa-
tionssystemets anvindningsdndamal och i samband med informationssystemet ge syste-
manvéindarna sddana uppgifter och anvisningar om systemets ibruktagande, anvandning
for produktion av tjanster och drift som de behdver for systemets interoperabilitet, infor-
mationssdkerhet, dataskydd och funktionalitet.

De uppgifter och anvisningar som ges tillsammans med informationssystemet ska fin-
nas pa finska, svenska eller engelska. De uppgifter och anvisningar som &r avsedda for so-
cial- och hilsovérdspersonal som anvinder informationssystemet ska finnas pé finska el-
ler svenska.

Tillverkaren av ett informationssystem ska ha ett kvalitetssystem som tillimpas pé pla-
neringen och tillverkningen av informationssystemet pa det satt som informationssyste-
mets anvandningsdndamal forutsatter.
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84 §
Visentliga krav pd informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Ett informationssystem och en vélbefinnandeapplikation som anvénds vid behandling
av kunduppgifter ska uppfylla visentliga krav pa interoperabilitet, informationssédkerhet,
dataskydd och funktionalitet. En vélbefinnandeapplikation ska uppfylla tillgédnglighets-
kraven. Kraven ska uppfyllas vid anvindningen av ett informationssystem sévél sjalvstan-
digt som tillsammans med andra informationssystem som &r avsedda att anslutas till det.

De informationssystem som tjanstetillhandahéllare och apotek anvénder ska till sitt an-
véndningsdndamal svara mot tjénstetillhandahéllarnas och apotekens verksamhet och
uppfylla de visentliga krav som stélls pa tjanstetillhandahallarnas och apotekens verksam-
het. De vidsentliga kraven kan uppfyllas genom en helhet som bestér av ett eller flera in-
formationssystem.

Ett informationssystem och en vélbefinnandeapplikation uppfyller de vésentliga kra-
ven, om systemet eller applikationen har planerats och tillverkats samt fungerar i enlighet
med de lagar som géller informationssékerhet och dataskydd och de bestimmelser som ut-
fardats med stod av dessa lagar samt foljer nationella bestimmelser om interoperabilitet.
De visentliga kraven pa funktionalitet uppfylls om det med informationssystemet vid be-
handling av kunduppgifter enligt systemets anvéndningsdndamal gér att utfora de funktio-
ner som kravs i lagar och med stdd av dem utfirdade bestimmelser. En forutséttning for
att kraven pa funktionalitet hos en vilbefinnandeapplikation ska vara uppfyllda &r att app-
likationen frdmjar medborgarnas hélsa och vélfard.

Institutet for hélsa och vilfdrd meddelar ndrmare foreskrifter om innehéllet i de vasent-
liga kraven, tidsfristerna for genomforande och om de vésentliga krav de informationssys-
tem och vélbefinnandeapplikationer som anvénds i de olika tjénsterna ska uppfylla. Innan
foreskrifter meddelas ska ett utldtande om kraven pé informationssikerhet och forfaran-
dena for verifiering av kraven pé informationssékerhet begéiras av Transport- och kommu-
nikationsverkets cybersikerhetscenter och ett utlaitande om kraven pa dataskydd begiras
av dataombudsmannens byra.

85§
Pavisande av overensstimmelse med kraven

Overensstimmelse med kraven ska for ett informationssystem och en vilbefinnan-
deapplikation som hor till klass A ska visas med certifiering, det vill siga en utredning fran
producenten av informationssystemtjansten eller tillverkaren av vélbefinnandeapplikatio-
nen om att systemet eller applikationen uppfyller de krav pé funktionalitet som stélls enligt
dess anviandningsdndamal samt med en godkénd interoperabilitetstestning och ett sadant
intyg 6ver beddmning av informationssiakerhet av ett bedomningsorgan for informations-
sdkerhet som avses i 87 §. Producenten av en informationssystemtjinst ansvarar for att in-
formationssystemet &r certifierat och tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation ansvarar
for att applikationen ar certifierad.

Overensstimmelse med kraven ska for ett informationssystem som hér till klass B visas
med en skriftlig utredning fran producenten av informationssystemtjansten om att infor-
mationssystemet uppfyller de vésentliga krav som stélls enligt dess anvindningsdndamal,
om det har installerats, drivits och anvénts pa behorigt sétt. Producenten av en informa-
tionssystemtjénst svarar for beddmningen av de visentliga kraven pa informationssystem.
Denna producent ska som en del av den utredning som ges om kraven forsékra att de funk-
tioner som enligt utredningen ska ingé i systemets anvindningsandamal har genomforts i
systemet.

Institutet for hilsa och vélfard far meddela foreskrifter om de forfaranden som ska iakt-
tas vid pavisande av 6verensstimmelse med kraven och om innehéllet i den utredning som
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ska ges. Dessutom far Folkpensionsanstalten meddela foreskrifter om de forfaranden som
ska iakttas vid verifiering av interoperabiliteten i frdga om informationssystem som ska
anslutas till de riksomfattande informationssystemtjdnster som avses i denna lag eller i re-
ceptlagen.

86 §
Interoperabilitetstestning

Ett informationssystem och en vilbefinnandeapplikation som hor till klass A ska vara
interoperabla med de riksomfattande informationssystemtjdnsterna och med dvriga an-
slutna informationssystem. Interoperabiliteten ska visas vid en interoperabilitetstestning
som ordnas av Folkpensionsanstalten. Fore interoperabilitetstestningen ska producenten
av informationssystemtjénsten eller tillverkaren av vélbefinnandeapplikationen l&dmna
Folkpensionsanstalten en redogorelse for hur kraven pa informationssystemets eller vél-
befinnandeapplikationens funktionalitet har genomforts och testats. Tidpunkten for och
genomforandet av interoperabilitetstestningen ska avtalas med Folkpensionsanstalten.

Ett informationssystem som hor till klass A och har tagits i anvéndning for produktion
av tjanster ska delta i samtestningar med andra informationssystem som ska anslutas till
de riksomfattande informationssystemtjansterna, for sékerstillande av informationssyste-
mens interoperabilitet. Folkpensionsanstalten beslutar vilka informationssystem som ska
delta i interoperabilitetstestningen. De producenter av informationssystemtjénster vars in-
formationssystem deltar i interoperabilitetstestningen svarar sjilva for de kostnader som
testningen medfor for dem. Folkpensionsanstalten ger pé basis av interoperabilitetstest-
ningen ett intyg dver uppfyllelsen av kraven pa interoperabilitet nér kraven har verifierats.

Med avvikelse fran 1 mom. utfors ingen separat interoperabilitetstestning av de riksom-
fattande informationssystemtjinster som Folkpensionsanstalten forvaltar eller av informa-
tionssystem som hor till klass A och som inte ansluts till de riksomfattande informations-
systemtjinsterna.

87§
Bedémning av informationssdkerhet

Beddomningen av dverensstimmelse med de vésentliga kraven pa informationssikerhet
hos de informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som hor till klass A ska goras
i enlighet med denna lag och lagen om beddmningsorgan for informationssékerhet. I den
bedomning av informationssédkerheten som avses i denna lag ingar emellertid ingen be-
domning eller inspektion av verksamhetsstillena for vare sig producenten av en informa-
tionssystemtjénst, tillverkaren av ett informationssystem eller anvindaren. Beddmningen
av informationssikerhet gors pa ansokan av producenten av en informationssystemtjanst
eller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation.

Bedomningsorganet for informationssékerhet ska utifrdn sin bedomning av informa-
tionssdkerhet ge producenten av informationssystemtjinsten eller tillverkaren av vélbefin-
nandeapplikationen ett intyg och en tillhérande kontrollrapport, om informationssystemet
uppfyller de visentliga kraven pa informationssikerhet. Bedomningen ska goras i enlighet
med de visentliga krav som géller informationssystemets eller vélbefinnandeapplikatio-
nens anvindningsdndamal eller i enlighet med omfattningen av de dndringar som gjorts i
systemet.

Beddomningsorganet for informationssékerhet far avkrdva producenten av en informa-
tionssystemtjénst eller tillverkaren av en vilbefinnandeapplikation alla uppgifter som be-
hovs for bedomningen i syfte att uppritta intyget. P& utfirdande av intyget tillimpas i 6v-
rigt 9 § i lagen om beddmningsorgan for informationssékerhet. Intyget &r giltigt i hdgst tre
ar. Intygets giltighetstid far forlingas med hogst tre ar i sénder.
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88 §

Anmdlningsskyldighet for Folkpensionsanstalten och bedémningsorgan for
informationssdkerhet

Ett bedomningsorgan for informationssidkerhet ska underritta Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden, Folkpensionsanstalten och Institutet for hédlsa och
vélfard om alla i 87 § avsedda intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller
som har aterkallats eller forvégrats. Folkpensionsanstalten ska underrétta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hdlsovarden, beddmningsorganet for informationssdkerhet
och Institutet for hilsa och valfard om alla i 86 § avsedda intyg som har utfardats, dndrats
eller kompletterats eller som har aterkallats eller forvigrats.

Bedomningsorganet for informationssikerhet ska pé begéran ge Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hdlsovérden all behovlig ytterligare information om de informa-
tionssystem och vilbefinnandeapplikationer for vilka organet har utfirdat intyg dver be-
domning av informationssédkerhet.

13 kap.
Overvakning av informationssystem

89 §
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden har till uppgift att dvervaka
och fridmja informationssystemens och vilbefinnandeapplikationernas dverensstimmelse
med kraven.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden har rétt att utfora inspektioner
som krévs for tillsynen. Inspektioner kan goras utan férhandsanméilan. For att utfora en
inspektion har en inspektor rétt att fa tilltrdde till alla lokaler dér det bedrivs verksamhet
som avses i denna lag eller dir det forvaras uppgifter som ar viktiga for tillsynen 6ver ef-
terlevnaden av denna lag. Inspektioner far dock inte utforas i utrymmen som anvands for
boende av permanent natur. Vid en inspektion ska dessutom 39 § i forvaltningslagen iakt-
tas. Om den som ska inspekteras motsatter sig inspektionen eller annars forsoker forsvara
den, har Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovérden ritt att f4 behdvlig
handrdckning av polisen. Bestimmelser om handrickning av polisen finns i 9 kap. 1 §
1 mom. i polislagen (872/2011).

Vid inspektionen ska alla handlingar som inspektdren ber om och som behovs for in-
spektionen ldggas fram. Pa inspektdrens begiran ska dessutom kopior av de handlingar
som behdvs for inspektionen 6verldmnas till inspektdren utan avgift.

Inspektionerna ska protokollféras och en kopia av protokollet ska séndas till den som
saken géller inom 30 dagar. En inspektion anses avslutad nér en kopia av inspektionspro-
tokollet har delgetts den som saken géller. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska bevara inspektionsprotokollet i tio ar efter det att inspektionen avslutades.

90 §

Underrdittelse om avvikelser frdan de visentliga kraven pd ett informationssystem eller en
vilbefinnandeapplikation samt om stérningar i informationssdkerheten avseende
informationsndit

Om en tjanstetillhandahéllare eller ett apotek konstaterar betydande avvikelser nir det
géller uppfyllandet av de vasentliga kraven pa ett informationssystem, ska denna under-
ritta producenten av informationssystemtjansten om saken. Om avvikelsen i informa-
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tionssystemet eller vélbefinnandeapplikationen kan innebéra en betydande risk for klient-
eller patientsékerheten eller informationssikerheten, ska tjanstetillhandahallaren, apote-
ket, producenten av informationssystemtjansten eller tillverkaren av informationssyste-
met, tillverkaren av vélbefinnandeapplikationen, Folkpensionsanstalten eller Institutet for
hilsa och vilfard underrétta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovérden om
detta. Aven andra aktorer kan underritta Tillstands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden om risker som de uppticker. Bestimmelser om rapportering av personupp-
giftsincidenter till dataombudsmannen finns i artikel 33 i dataskyddsférordningen.

En tjénstetillhandahallare, ett apotek, Folkpensionsanstalten och en producent av en in-
formationssystemtjénst eller en tillverkare av ett informationssystem eller en mellanhand
ska utan drdjsmél underrétta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden om
sddana betydande storningar i anslutning till informationssidkerheten i de driftsmiljoer och
informationsnit som aktéren anvander och till foljd av vilka anvéndningen av informa-
tionssystem och tillhandahallandet av social- och hilsovardstjanster kan dventyras avse-
virt. Institutet for hélsa och vilfard far meddela ndrmare foreskrifter om nér en sddan stor-
ning dr betydande samt om innehéllet i och utformningen av anmélan och hur den ska lam-
nas in.

Om det ligger i allmént intresse att det gérs en anmélan om en sddan avvikelse eller stor-
ning i anslutning till informationssékerheten som avses i 1 och 2 mom., far Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden aldgga tjanstetillhandahallaren, apoteket, Folk-
pensionsanstalten, producenten av informationssystemtjinsten eller tillverkaren av infor-
mationssystemet eller mellanhanden att informera allménheten om saken eller, efter att ha
hort den anmélningspliktiga, sjdlv informera om saken.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovéarden ska beddma om en sddan av-
vikelse eller storning i anslutning till informationssékerheten inom den offentliga hilso-
och sjukvarden som avses i 1 och 2 mom. berdr de 6vriga medlemsstaterna i Europeiska
unionen och vid behov underritta de berdrda medlemsstaterna.

91§

Rdtt for Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovdrden att fd information for
tillsyn

For tillsynen 6ver informationssystem och vélbefinnandeapplikationer inom social- och
hilsovarden har Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovérden ritt att avgifts-
fritt och trots sekretessbestimmelserna fa nddvandig information av statliga myndigheter
och vilfardsomradesmyndigheter samt av fysiska och juridiska personer som omfattas av
denna lag eller av bestimmelser och beslut som med stod av denna lag meddelats om in-
formationssystem inom social- och hédlsovarden.

92 §

Rdtt for Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdilsovdrden att anlita utomstdende
experter

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att anlita utomstdende
experter som bitrdden vid beddmning av informationssystems och vélbefinnandeapplika-
tioners dverensstimmelse med kraven. Utomstaende experter far delta i inspektioner som
avses i denna lag samt undersoka och testa informationssystem och vilbefinnandeappli-
kationer, men de fér inte fatta forvaltningsbeslut. Utomstaende experter ska ha den sak-
kunskap och kompetens som uppgifterna kraver. P4 utomstaende experter tillimpas be-
stimmelserna om straffrattsligt tjinsteansvar nir de skoter uppgifter enligt denna lag. Be-
stimmelser om skadestandsansvar finns i skadestdndslagen (412/1974).
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93§
Foreldggande att fullgéra skyldigheter

Om en producent av en informationssystemtjénst for social- eller hélsovarden eller en
tillverkare av ett informationssystem, en tillverkare av en vélbefinnandeapplikation, en
mellanhand eller Folkpensionsanstalten har underlatit att fullgora sin skyldighet enligt
denna lag, far Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden genom sitt beslut
meddela ett foreldggande om att skyldigheten ska fullgéras inom utsatt tid.

94§
Skyldigheter avseende informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som dr i bruk

Nir Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden vervakar och inspekterar
informationssystem eller vilbefinnandeapplikationer med stod av 89 § far verket samti-
digt genom sitt beslut aldgga producenten av en informationssystemtjanst eller tillverka-
ren av ett informationssystem att avhjilpa brister i informationssystem som anvénds for
produktion av tjdnster och tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation att avhjélpa brister
1 en vélbefinnandeapplikation som anvénds for produktion av tjénster.

Om ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation kan &ventyra klient- eller
patientsdkerheten, eller om systemet inte till alla delar uppfyller de vdsentliga krav som
stélls pa det enligt dess anvdndningsdndamal, och bristerna inte har avhjélpts inom den tid
som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har angett, far verket forbju-
da anvéndningen av informationssystemet eller vélbefinnandeapplikationen till dess att
bristerna har avhjilpts. Dessutom far Folkpensionsanstalten stinga forbindelser till
riksomfattande informationssystemtjénster som den forvaltar, om ett anslutet informa-
tionssystem eller dess anvindare eller en vilbefinnandeapplikation eller dess anvéndare
dventyrar den behoriga funktionen hos de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden far aldgga producenten av en
informationssystemtjinst, tillverkaren av en vilfardsapplikation eller en av nagon av
dessa befullmiktigad representant att inom den tid och pé det sitt som verket bestimmer
informera om forbud och foreligganden som géller anviandningen av informationssyste-
met eller véilbefinnandeapplikationen for produktion av tjénster.

953§
Andringssokande

Omprévning fér begéras av ett beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har meddelat i samband med en inspektion. Bestimmelser om begiran om
omprovning finns i forvaltningslagen.

Bestdmmelser om so6kande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rittegéng
i forvaltningsidrenden (808/2019).

Beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har fattat med stod
av denna lag ska iakttas trots begéran om omprdvning eller Andringssokande, om inte den
myndighet som behandlar begiran om omprovning eller forvaltningsdomstolen bestdm-
mer nagot annat.

96 §
Vite

Beslut som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hidlsovarden har fattat med stod
av denna lag kan forenas med vite. Bestimmelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).
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AVDELNING III
SARSKILDA BESTAMMELSER OCH IKRAFTTRADANDE
14 kap.
Sirskilda bestimmelser

97 §
Styrning, overvakning och uppféljning

Den allménna planeringen, styrningen och dvervakningen av den elektroniska behand-
lingen av kunduppgifter inom social- och hélsovarden och informationshanteringen i an-
slutning dartill samt beslutsfattandet om finansieringen av betydande informationshante-
ringsprojekt hor till social- och hdlsovardsministeriets uppgifter.

Institutet for hdlsa och vélfard svarar for planeringen, samordnandet av de datastruktu-
rer som anvands, styrningen och uppfoljningen nér det géller den elektroniska behandling-
en av kunduppgifter inom social- och hélsovarden och informationshanteringen i anslut-
ning dartill samt nir det giller utférandet och anvidndningen av de riksomfattande infor-
mationssystemtjinster som avses i 65 § och de gemensamma informationsresurser som
hanfor sig till olika forvaltningsomraden.

Dataombudsmannen, Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet, Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden samt regionforvaltningsverket inom
sitt verksamhetsomréde styr och overvakar i enlighet med sin behorighet efterlevnaden av
denna lag.

98 §
Samarbete som gdller elektronisk informationshantering inom social- och hélsovdrden

Social- och hilsovardsministeriet ska se till att det har ordnats samarbetsformer och
samarbetsforfaranden for samordning av det samarbete som géller elektronisk informa-
tionshantering och riksomfattande informationssystemtjénster inom social- och hilsovar-
den. Syftet med samarbetet &r att frimja genomforandet av denna lag.

Statsradet kan tillsédtta delegationer och andra samarbetsorgan som behovs for det sam-
arbete som avses 1 1 mom.

Folkpensionsanstalten ska se till att det har ordnats samarbetsformer och samarbetsfor-
faranden kring den produktionsverksamhet som géller informationssystemtjanster med
tjanstetillhandahéllare, apotek och andra intressentgrupper inom produktionsverksam-
heten.

99 §
Avgifter

Anvindningen av de riksomfattande informationssystemtjénster enligt 65 § som skots
av Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata &r av-
giftsbelagd for tjénstetillhandahallarna och apoteken efter det att tjénstetillhandahéllaren
eller apoteket har alagts att ansluta sig till de riksomfattande informationssystemtjansterna
som anvéndare. De avgifter som Folkpensionsanstalten tar ut bestims oberoende av 10 §
i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) genom f6rordning av social- och
hilsovardsministeriet s att de motsvarar kostnaderna for skdtseln av tjansterna. Avgifter-
na ska dessutom trygga likviditeten for Folkpensionsanstaltens servicefond. I frdga om de
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avgifter som tas ut for Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas prestationer
foreskrivs i1 lagen om grunderna for avgifter till staten och med st6d av den.

Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ska ér-
ligen ldmna social- och hilsovardsministeriet en utredning 6ver det foregaende arets kost-
nader och de faktorer som paverkat kostnaderna samt en uppskattning av de totalkostnader
som ligger till grund for avgifterna for de foljande fyra aren och av investeringsbehoven
under de fyra foljande &ren och kostnaderna for dem.

Producenten av en informationssystemtjanst svarar for kostnaderna for certifiering. Det
ar avgiftsbelagt for producenter av informationssystemtjanster att anméla sig till Folkpen-
sionsanstaltens i 86 § avsedda interoperabilitetstestning. Registrering och inforande av en
1 80 § avsedd anmalan till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden i ett
offentligt register ar avgiftsbelagda. I fraga om avgifterna foreskrivs genom férordning av
social- och hilsovardsministeriet, med beaktande av vad som foreskrivs i lagen om grun-
derna for avgifter till staten och med stéd av den. Bestimmelser om avgifter for godkén-
nande av bedomningsorgan for informationssikerhet finns i 11 § i lagen om bedomnings-
organ for informationssikerhet.

100 §
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) bryter mot identifieringsskyldigheteni 8 § 1 mom.,

2) lamnar ut kunduppgifter i strid med 8 kap. utan kundens tillstand for eller samtycke
till utlimnande eller utan lagstadgad rétt, eller

3) forsummar sin skyldighet att informera enligt 68 § 1 mom. och pa sé sétt dventyrar
kundens integritetsskydd,

ska, om inte strdngare straff for gdrningen foreskrivs nagon annanstans i lag, for for-
seelse mot bestdmmelserna om behandlingen av kunduppgifter inom social- och hélsovd-
rden domas till boter.

Bestdmmelser om straff for dataintrang finns i 38 kap. 8 § i strafflagen och for data-
skyddsbrott i 9 § i det kapitlet. Bestimmelser om brott mot sekretess finnsi 1 och 2 § i det
kapitlet samt i 40 kap. 5 § i den lagen.

15 kap.
Ikrafttridande- och évergingsbestimmelser

101 §
Tkrafttridande

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2024.

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

De bevarandetider som avses i bilagan till denna lag tillimpas ocksé pa handlingar som
uppréttats fore lagens ikrafttraddande. Dessutom tillimpas vad som statsarkivet, arkivver-
ket och Riksarkivet sérskilt bestimt om arkivering av handlingar.

Lagens 16 § tillimpas ocksa pa handlingar som innehas av tjinstetillhandahallare som
upphdrt med sin verksamhet fore lagens ikrafttrddande, dock sé att de handlingar som
innehafts av en tjdnstetillhandahéllare vars verksamhet har upphdrt och som tidigare har
overforts till vilfardsomréadet inte dverfors till Riksarkivet for bevarande.
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Lagens 18 § 1 mom. om lagring av journalhandlingar i patientregistret tillimpas ocksa
pa journalhandlingar som upprittats inom socialvarden fore lagens ikrafttrddande.

102 §
Overgdngsbestimmelser

Deni 53 § avsedda rétten att f4 uppgifter mellan socialvarden och hélso- och sjukvérden
ska genomforas i de riksomfattande informationssystemtjansterna senast den 1 januari
2026.

Deti59 § 2 mom. avsedda forbudet som géller alla patientuppgifter och foretagshélso-
véarden ska tas i bruk senast den 1 januari 2024.

Patientuppgifter som ska antecknas i samband med ordnandet och tillhandahéllandet av
socialservice ska foras in i patientregistret senast den 1 oktober 2026.

Det i 60 § avsedda utlimnandet av patientuppgifter till utlandet ska genomforas senast
frén och med den 1 januari 2025.

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

Med avvikelse fran skyldigheten enligt 69 § 1 mom. att efter anslutning till de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfat-
tande informationsresursen for kunduppgifter ska en tjénstetillhandahéllare inom hélso-
och sjukvérden bdrja spara handlingarna enligt f6ljande:

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

2) senast den 1 oktober 2026

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

b) handling &ver tidsbestillningar inom hélso- och sjukvéarden som kunden ska under-
rattas om,

c) laboratorieresultat fran screeningundersokningar,

d) intyg och blanketter som anknyter till kdrhélsa,

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

f) lakarutlatande om hélsotillstand (T-intyg),

g) lakarintyg C och TOD, samt

h) kopia av dodsattest,

3) senast den 1 oktober 2029

a) dagliga anteckningar om vardarbetet,

b) handlingar som anknyter till radiologisk screening,

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

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

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

Med avvikelse fran skyldigheten enligt 69 § 1 mom. att efter anslutning till de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna spara kundhandlingarna i original i den riksomfat-
tande informationsresursen for kunduppgifter ska en tjénstetillhandahallare inom soci-
alvarden borja spara klienthandlingar inom socialvarden i den riksomfattande informa-
tionsresursen for kunduppgifter enligt foljande:

1) handlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom barnskyddet och skolkurators-
tjénster, senast den 1 mars 2025,
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2) kundhandlingar som uppkommer i serviceuppgifter inom funktionshinderservicen,
senast den 1 september 2025,

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

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

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

Den1i 73 § 3 mom. avsedda mojligheten att 1dmna ut uppgifter om vélbefinnande till en
tjénstetillhandahéllare ska genomforas i de riksomfattande informationssystemtjansterna
senast den 1 januari 2026.

Utlamnande av patientuppgifter till vélbefinnandeapplikationer i enlighet med 74 §
2 mom. ska genomfGras i de riksomfattande informationssystemtjansterna senast den 1
december 2024, i fraga om recept som lagras i receptcentret dock senast den 1 oktober
2027.

Helsingfors den 14 april 2023
Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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Bevarandetiderna for kundhandlingar

Bilaga

Journalhandlingar

Bevarandetid

Handlingar som &r viktiga med tanke pa medicinsk gene-
tik och sillsynta sjukdomar

Bevaras permanent, beho-
vet av bevarande ska bedo-
mas vart femte ar

Anteckningar och sammandrag i anslutning till diagnos-
tik samt planering, genomforande, uppfoljning och utvir-
dering av vérden, halvtids- och slutbedémningar,
vérdplaner, remisser och utldtanden, begdranden om kon-
sultationer, beslut om vard oberoende av patientens vilja,
resultatkurvor (EEG, EKG, ENMG, KTG, horselkurvor
och andra motsvarande resultatkurvor), bilder pa stréalbe-
handling samt kartotek, cytostatikakort samt recept

12 ar efter dodsfallet eller
120 ar efter fodelsen, om
dddstidpunkten inte ar kand
eller om det &r frdga om ett
barn som har détt fore 18 ars
alder

Odontologiska rontgenbilder

12 ar efter dodsfallet eller
120 ar efter fodelsen

Andra dn odontologiska rontgenbilder som anvénds vid
identifiering, magnet-, isotop- och ultraljudsbilder samt
motsvarande upptagningar fran bilddiagnostiska under-
sokningar

20 ar efter undersokningen,
dock hogst 12 ar efter dods-
fallet

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

Sédana som beddms vara
behovliga for varden 12 ar
efter undersokningen

Receptexpedieringar, anteckningar om genomférandet av
lakemedelsbehandling och andra anteckningar som hén-
for sig till recept

12 ar efter att giltighetstiden
for receptet gétt ut eller
vardperioden avslutats

Material frén undersdkning och beridkning, blanketter for
insamling av uppgifter

12 &r efter insamlingen av
information eller liknande

Av patienten uppréttade uppfoljningsuppgifter och andra
handlingar som hénfor sig till varden

12 ar efter det att handlingen
anlinde

Handlingar 6ver tidsbestdllningar

12 ar efter att handlingen
upprittades

Separata remisshandlingar for patienter som inte infunnit
sig (betrdffande vilka vardansvar inte uppkommit)

1 ar efter det att handlingen
upprittades

Kopior av andra tjanstetillhandahallares journalhand-
lingar inom hélso- och sjukvarden

Far forstoras sd snart de
behovliga anteckningarna
har forts in i patientdatasys-
temet
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Tidsbestillnings- och véardreserveringsbocker, utskriv-
ning, poliklinik-, avdelningsvards- och atgardsdagbdcker
och motsvarande

1 ar efter det senaste besoket

Donationsvilja, varddirektiv, donationstestamente och
patientens andra viljeyttringar

De nyaste versionerna 12 ar
efter dodsfallet eller 120 ar
efter fodseln, tidigare ver-
sioner 12 ar

Patientspecifik korrespondens/kontakt i anslutning till
varden

3 &r efter dateringen av ett
meddelande eller motsva-
rande

Videor som beskriver operationer

Fér forstoras sé snart
anviandningsbehovet har
upphort

Kopior av lékarutlatanden och lékarintyg som uppréttats
for andra instanser (dven sddana intyg som forutsétts i
lagstiftningen om foretagshilsovard)

5 ar efter det att intyget eller
utlatandet uppréttades

Den kopia av dodsattesten som fogas till journalhand-
lingarna samt obduktionsprotokoll och obduktionsutla-
tanden i anslutning till medicinsk utredning av doédsorsak

12 ar efter att handlingen
producerades

Prover och organmodeller Bevarandetid

Vévnadsblock och provglas som ar
betydelsefulla for medicinsk gene-
tik och séllsynta sjukdomar

Far bevaras permanent

Viavnadsblock

Hogst 12 ar efter dodsfallet eller 120 ar efter
fodelsen, om dodstidpunkten dr okénd eller det &r
fraga om ett barn som har dott fore 18 ars alder

Histologiska, patologiska, hemato- | 12 ar

logiska och cytologiska provglas

Prover inom klinisk kemi

Fér forstoras sé snart analysen har utforts

Gipsavtryck av tander Kan ges till patienten eller forstoras efter avslutad
vard
Klienthandling inom socialvirden Bevarandetid

eller serviceuppgift diir klienthand-
lingarna uppriittas

Klientrelationshandling och basupp-
gifter om klienten

2 ar efter klientens dod

44




703/2023

Serviceuppgift for barnfamiljer

30 ar efter att drendet stingdes

Serviceuppgift for personer i arbetsfor
alder

10 ar efter att drendet stingdes

Serviceuppgift for dldre

10 ar efter att drendet stdngdes

Serviceuppgift inom missbrukarvar-
den

10 ar efter att drendet stingdes

Serviceuppgift inom funktionshinder-
servicen

10 ar efter att det sista drendet stingdes, nir
behovet av funktionshinderservice har upphort

Serviceuppgift inom barnskyddet

2 ar efter klientens dod

Serviceuppgift inom tillhandahallan-
det av familjeréttsliga tjdnster

I drenden som géller barn 120 &r efter barnets
fodelse, 1 andra drenden 10 ar efter att drendet
stingdes

Verifikat

3ar

Beslut om klientavgifter och hand-
lingar som géller inkomstutredningar

12 ar efter att beslutet upphorde att gélla

Kontakt eller korrespondens i anslut-
ning till den klientspecifika servicen

3 ar efter dateringen av ett meddelande eller
motsvarande

Kopior av utlatanden och intyg som
uppréttats for andra aktdrer

5 ar efter det att intyget eller utldtandet upprét-
tades

Video- och ljudupptagningar som spe-
las in inom socialservicen

Fér forstoras nér anvindningsbehovet har upp-
hort och de behdvliga anteckningarna har gjorts
i klienthandlingarna

Handlingar i anknytning till hante- | Bevarandetid
ringen av utlimnande av uppgifter
Utldmnings- och anvéndningslogg- 12 efter logghidndelsen

uppgifter samt anmélningar om utlam-
nande

Tillstdnd for utlimnande, samtycken,
forbudshandlingar

Den nyaste versionen 12 ar efter dodsfallet,de
foregaende 12 ér efter att en ny version harupp-
rattats
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