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764/2025

Lag

om indring av lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsoviarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden
(703/2023) 65 § 2-4 mom., 80 §, 82 § 1 och 2 mom., 88 §, 89 § 1, 2 och 4 mom., 90-94 §,
95 § 1 och 3 mom., 96 §, 97 § 3 mom. och 99 § 3 mom., av dem 90 § sddan den lyderi lag
132/2025, som foljer:

65§
De riksomfattande informationssystemtjdinsterna inom social- och hélsovdrden

Tillstands- och tillsynsverket ska forvalta en roll- och attributtjanst och anslutande kod-
system med vars hjilp tjdnstetillhandahallare, apotek, Folkpensionsanstalten och Myndig-
heten for digitalisering och befolkningsdata for anvandning och certifiering av de riksom-
fattande informationssystemtjansterna far information om réitten att vara verksam som yr-
kesutbildad person inom social- och hilsovarden och om giltighetstiden for denna rétt. In-
stitutet for hélsa och vélfard ska forvalta en kodtjanst med vars hjélp de datastrukturer i
kundhandlingarna som de riksomfattande informationssystemtjansterna forutsétter under-
halls och delas.

Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata ér certifikatutfardare i enlighet med
lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster for yrkesutbildade perso-
ner inom social- och hélsovéarden och annan personal inom social- och hélsovarden, tjans-
tetillhandahéllare inom social- och hélsovarden samt organisationer som deltar 1 tillhan-
dahéllandet av dessa tjénster, deras personal och datatekniska enheter. Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata har ritt att for skotseln av dessa uppgifter av Tillstands-
och tillsynsverket f4 den information som behdvs for utfirdande och éterkallande av cer-
tifikat, for certifikat, for det tekniska underlaget for certifikat och for séndande av certifi-
kat, ur centralregistret 6ver yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden som ver-
ket upprétthaller.

Tillstands- och tillsynsverket har rétt att for skotseln av sina lagstadgade uppgifter av
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata fa information om de certifikat som
myndigheten utfardat enligt 3 mom.

80 §
Registrering av informationssystem och vdlbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjanst ska géra en anmélan om informationssys-
tem och tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ska géra en anmélan om vélbefinnan-
deapplikationer till Tillstdnds- och tillsynsverket innan informationssystemet eller vilbe-
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finnandeapplikationen tas i anvdndning for produktion av tjédnster. Av anméilan ska infor-
mationssystemets eller vilbefinnandeapplikationens tillverkare och anvindningsédndamal
samt kontaktperson framga. Anmélan ska vidare innehalla en utredning enligt 85 § over
att kraven pé funktionalitet uppfylls, ett i 86 § avsett intyg 6ver interoperabilitetstestning
och ett i 87 § avsett intyg Over att de visentliga kraven pé informationssidkerhet uppfylls.
Producenten av en informationssystemtjénst och tillverkaren av en vélbefinnandeapplika-
tion ska gora en anmélan till Tillstdnds- och tillsynsverket om versionsstodet for ett infor-
mationssystem eller en vilfardsapplikation som dr avsett att anvdndas for produktion av
tjanster upphdr eller om en annan aktor 6vertagit ansvaret for informationssystemet eller
véalbefinnandeapplikationen.

Tillstands- och tillsynsverket ska fora ett offentligt register 6ver de informationssystem
for social- och hilsovarden samt vilbefinnandeapplikationer som har anmaélts till verket
och som uppfyller kraven. Registret ska innehalla uppdaterade uppgifter om

1) informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som &r avsedda att anvidndas
for produktion av tjinster, deras anvindningsdndamal och de vésentliga krav som de upp-
fyller,

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

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

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

Tillstands- och tillsynsverket far meddela foreskrifter om innehallet i anmélan, den tid
anmélan &r i kraft, fornyande av anmélan och vilka uppgifter som ska antecknas i registret.

82§
Uppféljning efier ibruktagandet av informationssystem och vilbefinnandeapplikationer

Producenten av en informationssystemtjinst ska genom ett uppdaterat och systematiskt
forfarande folja och utvérdera de erfarenheter som fas av informationssystemet under den
tid det anvinds for produktion av tjanster. Detsamma géller tillverkaren av en vélbefin-
nandeapplikation i friga om vilbefinnandeapplikationen. Anmélan om betydande avvi-
kelser fran de vdsentliga krav som stélls pa ett informationssystem ska goras till alla tjans-
tetillhandahallare och apotek som anvédnder systemet. Anmélan om betydande avvikelser
i en vilbefinnandeapplikation ska goras till alla som anvdnder applikationen. Betydande
avvikelser i informationssystem och vélbefinnandeapplikationer som hor till klass A ska
av producenten av en informationssystemtjanst och tillverkaren av en vilbefinnandeapp-
likation anmélas till Folkpensionsanstalten och Tillstdnds- och tillsynsverket.

Producenten av en informationssystemtjinst ska ge akt pd dndringar i de vésentliga krav
som stills pa informationssystemen och justera systemen i enlighet med dndringarna. Det-
samma géller tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation i friga om vélbefinnandeappli-
kationen. Tillstands- och tillsynsverket ska underréttas om visentliga dndringar i informa-
tionssystem och vilbefinnandeapplikationer. Beddmningsorganet for informationssiker-
het ska dessutom underrittas om vésentliga dndringar i informationssystem och vélbefin-
nandeapplikationer som hor till klass A och Folkpensionsanstalten ska underréttas om va-
sentliga dndringar i informationssystem och vilbefinnandeapplikationer som har anslutits
till de riksomfattande informationssystemtjinsterna. Ett nytt intyg 6ver beddmning av in-
formationssikerhet ska utfardas eller interoperabilitetstestningen goras om, om betydande



764/2025

andringar gors i ett informationssystem eller i en vélbefinnandeapplikation eller om de vé-
sentliga kraven har dndrats pa ett sitt som krdver en ny certifiering.

88§

Anmdlningsskyldighet for Folkpensionsanstalten och bedémningsorgan
for informationssdkerhet

Ett beddmningsorgan for informationssidkerhet ska underrétta Tillstdnds- och till-
synsverket, Folkpensionsanstalten och Institutet for hélsa och vélfaird om alla i 87 § av-
sedda intyg som har utfardats, &dndrats eller kompletterats eller som har dterkallats eller
forvagrats. Folkpensionsanstalten ska underrétta Tillstdnds- och tillsynsverket, bedom-
ningsorganet for informationssikerhet och Institutet for hélsa och vélfird om alla i 86 §
avsedda intyg som har utfdrdats, dndrats eller kompletterats eller som har aterkallats eller
forvagrats.

Bedomningsorganet for informationssakerhet ska pa begéran ge Tillstdnds- och till-
synsverket all behovlig ytterligare information om de informationssystem och vélbefin-
nandeapplikationer for vilka organet har utfardat intyg 6ver bedomning av informations-
sikerhet.

89§
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstdnds- och tillsynsverket har till uppgift att 6vervaka och frimja informationssys-
temens och vélbefinnandeapplikationernas 6verensstimmelse med kraven.

Tillstdnds- och tillsynsverket har ratt att utfora inspektioner som kravs for tillsynen. In-
spektioner kan goras utan forhandsanméilan. For att utfora en inspektion har en inspektor
ritt att fa tilltréde till alla lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses i denna lag eller
dar det forvaras uppgifter som &r viktiga for tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag. In-
spektioner far dock inte utforas i utrymmen som anvénds foér boende av permanent natur.
Vid en inspektion ska dessutom 39 § i forvaltningslagen iakttas. Om den som ska inspekt-
eras motsitter sig inspektionen eller annars forsoker forsvara den, har Tillstands- och till-
synsverket ritt att fd behovlig handrackning av polisen. Bestimmelser om handrackning
av polisen finns 1 9 kap. 1 § 1 mom. i polislagen (872/2011).

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

90 §

Underrittelse om avvikelser frdan de visentliga kraven pa ett informationssystem eller en
vdlbefinnandeapplikation samt om stérningar i informationssdkerheten avseende
informationsndt

Om en tjinstetillhandahéllare eller ett apotek konstaterar betydande avvikelser nir det
giller uppfyllandet av de visentliga kraven pa ett informationssystem, ska tjanstetillhan-
dahallaren eller apoteket underritta producenten av informationssystemtjénsten om saken.
Om avvikelsen i informationssystemet eller vélbefinnandeapplikationen kan innebéra en
betydande risk for klient- eller patientsdkerheten eller informationssidkerheten, ska tjans-
tetillhandahéllaren, apoteket, producenten av informationssystemtjénsten eller tillverka-
ren av informationssystemet, tillverkaren av vélbefinnandeapplikationen, Folkpensions-
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anstalten eller Institutet for hilsa och vélfard underritta Tillstands- och tillsynsverket om
detta. Aven andra aktorer kan underritta Tillstdnds- och tillsynsverket om risker som de
upptéacker. Om avvikelsen i informationssystemet kan innebéra en betydande risk for apo-
tekets verksambhet, ska apoteket dessutom underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet om detta. Bestimmelser om rapportering av personuppgiftsincidenter
till dataombudsmannen finns i artikel 33 i dataskyddsforordningen.

En tjanstetillhandahéllare, ett apotek, Folkpensionsanstalten och en producent av en in-
formationssystemtjénst eller en tillverkare av ett informationssystem eller en mellanhand
ska utan dr6jsmal underritta Tillstdnds- och tillsynsverket om sddana betydande storning-
ar i anslutning till informationssédkerheten i de driftsmiljder och informationsnit som ak-
toren anvander och till f6ljd av vilka anvdndningen av informationssystem och tillhanda-
hallandet av social- och hilsovardstjanster kan dventyras avsevért. Tillstands- och till-
synsverket fir meddela nirmare foreskrifter om nér en saddan stérning ar betydande samt
om innehallet i och utformningen av anmélan och hur den ska ldmnas in.

Ett apotek ska dessutom utan dréjsmaél underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om sddana betydande stdrningar i anslutning till informationssékerhe-
ten i de driftsmiljoer och informationsnét som apoteket anvander och till f6ljd av vilka
apotekets verksamhet kan dventyras avsevart. Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om nér en storning dr betydande samt om
innehallet i och utformningen av anmélan och hur den ska ldmnas in.

Om det ligger i allmént intresse att det gors en anmélan om en sddan avvikelse eller stor-
ning i anslutning till informationssikerheten som avses i 1 och 2 mom., far Tillstands- och
tillsynsverket aldgga tjanstetillhandahallaren, apoteket, Folkpensionsanstalten, producen-
ten av informationssystemtjinsten eller tillverkaren av informationssystemet eller mellan-
handen att informera allménheten om saken eller, efter att ha hort den anmélningspliktiga,
sjalv informera om saken. Dessutom kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedel-
somradet aldgga apoteket att informera allménheten om en i 3 mom. avsedd storning eller,
efter att ha hort den anmélningspliktiga, sjdlvt informera om stérningen.

91§
Rdtt for Tillstdnds- och tillsynsverket att fa information for tillsyn

For tillsynen 6ver informationssystem och vélbefinnandeapplikationer inom social- och
hilsovarden har Tillstands- och tillsynsverket rétt att avgiftsfritt och trots sekretessbe-
stimmelserna fA nddviandig information av statliga myndigheter och valfardsomra-
desmyndigheter samt av fysiska och juridiska personer som omfattas av denna lag eller av
bestimmelser och beslut som med stdd av denna lag meddelats om informationssystem
inom social- och hilsovarden.

92§
Rdtt for Tillstands- och tillsynsverket att anlita utomstdende experter

Tillstands- och tillsynsverket har ritt att anlita utomstaende experter som bitrdden vid
beddmning av informationssystems och vélbefinnandeapplikationers dverensstimmelse
med kraven. Utomstéende experter far delta i inspektioner som avses i denna lag samt un-
dersoka och testa informationssystem och vélbefinnandeapplikationer, men de fér inte fat-
ta forvaltningsbeslut. Utomstdende experter ska ha den sakkunskap och kompetens som
uppgifterna kriver. Pa utomstéende experter tillimpas bestdmmelserna om straffréttsligt
tjénsteansvar ndr de skoter uppgifter enligt denna lag. Bestimmelser om skadestdndsan-
svar finns i skadestandslagen (412/1974).
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93§
Féreldggande att fullgéra skyldigheter

Om en producent av en informationssystemtjénst for social- eller hédlsovéarden eller en
tillverkare av ett informationssystem, en tillverkare av en vilbefinnandeapplikation, en
mellanhand eller Folkpensionsanstalten har underlatit att fullgéra sin skyldighet enligt
denna lag, far Tillstdnds- och tillsynsverket 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 6vervakar och inspekterar informationssystem eller
vilbefinnandeapplikationer med stod av 89 § far verket samtidigt genom sitt beslut alédgga
producenten av en informationssystemtjénst eller tillverkaren av ett informationssystem
att avhjilpa brister i informationssystem som anvinds for produktion av tjanster och till-
verkaren av en vilbefinnandeapplikation att avhjélpa brister i en vilbefinnandeapplikation
som anvinds for produktion av tjdnster.

Om ett informationssystem eller en vélbefinnandeapplikation kan &ventyra klient- eller
patientsékerheten, eller om systemet inte till alla delar uppfyller de vdsentliga krav som
stills pa det enligt dess anvandningsdndamal, och bristerna inte har avhjilpts inom den tid
som Tillstdnds- och tillsynsverket har angett, far verket férbjuda anvéndningen av infor-
mationssystemet eller vélbefinnandeapplikationen till dess att bristerna har avhjilpts.
Dessutom far Folkpensionsanstalten stédnga forbindelser till riksomfattande informations-
systemtjénster som den forvaltar, om ett anslutet informationssystem eller dess anvindare
eller en vélbefinnandeapplikation eller dess anvéndare dventyrar den behoriga funktionen
hos de riksomfattande informationssystemtjansterna.

Tillstands- och tillsynsverket far aldgga producenten av en informationssystemtjénst,
tillverkaren av en vélfardsapplikation eller en av ndgon av dessa befullmiktigad represen-
tant att inom den tid och pé det sétt som verket bestimmer informera om férbud och fore-
lagganden som giller anvdndningen av informationssystemet eller vilbefinnandeapplika-
tionen for produktion av tjanster.

95§
Andringssokande

Omprdvning far begéras av ett beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket har meddelat i
samband med en inspektion. Bestimmelser om begéran om omprdovning finns i forvalt-
ningslagen.

Beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket har fattat med stdd av denna lag ska iakttas
trots begidran om omprovning eller Andringssdkande, om inte den myndighet som behand-
lar begédran om omprdvning eller forvaltningsdomstolen bestimmer négot annat.

96 §
Vite

Beslut som Tillstdnds- och tillsynsverket har fattat med stod av denna lag kan forenas
med vite. Bestimmelser om vite finns i viteslagen (1113/1990).
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97 §
Styrning, overvakning och uppféljning

Dataombudsmannen, Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet och
Tillstands- och tillsynsverket styr och vervakar i enlighet med sin behorighet efterlevna-
den av denna lag.

99 §
Avgifter

Producenten av en informationssystemtjénst svarar for kostnaderna for certifiering. Det
ar avgiftsbelagt for producenter av informationssystemtjénster att anméla sig till Folkpen-
sionsanstaltens i 86 § avsedda interoperabilitetstestning. Registrering och inférande av en
180 § avsedd anmalan till Tillstdnds- och tillsynsverket i det offentliga registret r avgifts-
belagt. I friga om avgifterna foreskrivs genom forordning av social- och hilsovardsminis-
teriet, med beaktande av vad som foreskrivs i lagen om grunderna for avgifter till staten
och med stéd av den. Bestimmelser om avgifter for godkédnnande av bedomningsorgan for
informationssikerhet finns i 11 § i lagen om bedémningsorgan for informationssikerhet.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

Helsingfors den 27 juni 2025

Republikens President
Alexander Stubb

Kommun- och regionminister Anna-Kaisa Ikonen
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