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Lag

om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Lagens syfte dr att mdjliggora en effektiv och informationsséker behandling av person-
uppgifter som har registrerats i social- och hilsovardsverksamhet och for styrnings-, till-
syns-, forsknings- och statistikdindamal inom social- och hélsovarden samt en samkdrning
av dessa personuppgifter med Folkpensionsanstaltens, Befolkningsregistercentralens,
Statistikcentralens och Pensionsskyddscentralens personuppgifter.

Lagens syfte &r dessutom att trygga skyddet for individens tillitsskydd samt réittigheter
och friheter vid behandlingen av personuppgifter.

28
Tillimpningsomrdde

Denna lag innehaller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen, nér personupp-
gifter som avses i 1 §, trots att de inte ursprungligen har registrerats for &ndamalen, be-
handlas for foljande anvindningsédndamal:

1) statistikforing,

2) vetenskaplig forskning,

3) utvecklings- och innovationsverksamhet,

4) undervisning,

5) informationsledning,

6) myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hilsovéarden, samt

7) myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter.

Bestimmelser om organisationer vars uppgifter fir behandlas i enlighet med 1 mom.
samt om inskrdankningar i behandlingen av uppgifter finns i 6 och 7 §.

Bestimmelser om grunder for utlimnande personuppgifter och om mottagarens rétt att
behandla de utlimnade personuppgifterna for sidana dandamal som avses i 1 mom. finns i
4 och 5 kap.

RP 159/2017
ShUB 37/2018
RSv 303/2018
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38
Definitioner

I denna lag avses med

1) kunduppgifter personuppgifter enligt artikel 4.1 i dataskyddsforordningen som en-
ligt lag &r sekretessbelagda och som har registrerats i ett kundregister i en kundrelation
inom social- och hdlsovarden eller vid formanshandlaggning eller i ett administrativt re-
gister i anknytning till en kundrelation,

2) primdrt anvdndningsdndamadl for personuppgifter det anvindningsdndamal for vil-
ket personuppgifterna ursprungligen har registrerats,

3) sekunddrt anvdandningsdindamdl for personuppgifter behandling av personuppgifter
for ndgot annat anvindningsédndamal &n det primira anvindningsdndaméal som avses i
2 punkten,

4) utvecklings- och innovationsverksamhet tillampning och anvéndning av tekniska
uppgifter och afférsinformation och annan befintlig kunskap tillsammans med personupp-
gifter som avses i denna lag i syfte att utveckla nya eller avsevért forbéttrade produkter,
processer eller tjénster,

5) informationsledning behandling av information till stod for tjanstetillhandahéllare
vid styrning, ledning och beslutsfattande i frdga om verksamhet, produktion och ekonomi
1 kund-, service- och produktionsprocesser,

6) myndighetsstyrning inom social- och hdlsovdrden de nationella social- och hélso-
vardsmyndigheternas lagstadgade styrning av aktorer inom branschen baserad pa person-
och statistikuppgifter som samlats in for &andamalet eller pd uppgifter som i ett enskilt fall
har erhallits for styrnings- eller tillsynsuppgiften,

7) myndighetstillsyn inom social- och hélsovarden de nationella social- och hilsovard-
smyndigheternas lagstadgade tillsyn 6ver yrkesutbildade personer och verksamhetsenhe-
ter inom social- och hilsovérden,

8) dataanvindningstillstand tillstand enligt denna lag att behandla de sekretessbelagda
personuppgifter som anges i tillstdndet for det anvindningsindamal som avses 1 tillstan-
det,

9) begdran om information en begéran om att fa aggregerade statistiska uppgifter som
tagits fram utifran personuppgifter som avses i denna lag for ett anvéndningsdandamal en-
ligt denna lag,

10) informationssdker drifttjdnst en informationssédker 16sning via vilken parterna kan
lamna ut och ta emot uppgifter som omfattas av anvandningsbegransningar,

11) informationssdker driftmiljé en teknisk, organisatorisk och fysisk driftmiljo for be-
handling av uppgifter dér informationssdkerheten har sdkerstéllts genom lampliga admi-
nistrativa och tekniska atgérder,

12) hanteringssystem for begdranden om information ett system via vilket den som an-
soker om dataanvandningstillstand eller den som pé annat sétt begir information med stod
av denna lag l&dmnar in en ansdkan om dataanvéndningstillstdnd eller en begédran om in-
formation enligt denna lag med bilagor till myndigheten och i vilket ett beslut om dataan-
véndningstillstdnd eller om begéran om information delges den sdkande,

13) tidnstetillhandahdllare en myndighet som ordnar, producerar eller limnar soci-
alvard eller hilso- och sjukvard eller socialvardstjénster eller hilso- och sjukvardstjanster
eller en sddan producent av privat service som avses i lagen om privat socialservice
(922/2011) eller i lagen om privat hélso- och sjukvard (152/1990),

14) serviceanordnare en tillhandahéllare av social- och hélsovardstjdnster som

a) i egenskap av myndighet ar skyldig att se till att kunden far sddana tjanster eller for-
maner som kunden har rétt till enligt lag eller ett myndighetsbeslut, eller
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b) i egenskap av privat tjinstetillhandahallare ar skyldig att se till att en kund som kdper
en tjénst privat far sddana tjanster som kunden har rétt till enligt konsumentskyddsbestim-
melserna,

15) tjdnsteproducent en tjanstetillhandahallare som enligt ett avtal med en servicean-
ordnare eller annars for en serviceanordnares rakning producerar social- eller hdlsovérds-
tjénster,

16) tjdnsteleverantor en aktor som tillhandahaller kunderna tjanster som syftar till en
informationsséker driftmiljo,

17) plan for anvindning av uppgifter en forskningsplan, projektplan eller motsvarande
plan av vilken framgar anvéndningsdndamalet for de uppgifter som avses i tillstindsanso-
kan, den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitrddena, den réttsliga grunden for
behandlingen samt vésentliga omstdndigheter som géller dataskydd och informationssa-
kerhet vid behandlingen av uppgifterna och som omfattar uppgifternas hela livscykel in-
klusive bevaring och forstoring eller arkivering av uppgifterna,

18) aggregerade statistiska uppgifter statistisk information som anonymiserats pa ett
tillforlitligt sétt,

19)firdigt datamaterial en materialhelhet som Tillstindsmyndigheten for social- och
hilsovardsuppgifter som avses i 4 § har sasmmanstillt av uppgifter fran en eller flera orga-
nisationer och samkart till ett enda material eller lagrat sa att det finns en enhetlig kod for
identifierarna for materialet,

20)beddmningsorgan for informationssdikerhet sidana foretag, sammanslutningar och
myndigheter som Transport- och kommunikationsverket med st6d av lagen om bedom-
ningsorgan for informationssikerhet (1405/2011) har godként att utféra bedomningar av
om informationssystem overensstimmer med kraven i friga om informationssikerhet.

2 kap.

Myndigheter och organisationer

43§

Tillstandsmyndigheten for anvindning av social- och hdlsovdrdsdata

Den i denna lag avsedda Tillstindsmyndigheten for anvéndning av social- och hélso-
vardsdata (Tillstandsmyndigheten) finns i anslutning till Institutet for hédlsa och vélfard.
For de uppgifter som foreskrivs for Tillstindsmyndigheten svarar vid institutet en sjalv-
standig enhet som har avskilts fran de uppgifter som anges i 2 § i lagen om Institutet for
hélsa och valfard (668/2008).

Tillstdndsmyndigheten omfattas av social- och hilsovardsministeriets resultatstyrning
och har en separat direktor utndmnd av social- och hilsovardsministeriet och en av minis-
teriet tillsatt styrgrupp.

58§
Tillstandsmyndighetens uppgifter

Tillstdndsmyndigheten fattar beslut om dataanvandningstillstdnd som géller andra per-
sonuppgiftsansvarigas material och beslutar om en begédran om information enligt 45 §
overensstimmer med denna lag samt svarar for insamling, samkorning, férbehandling och
utlimnande av uppgifter med stéd av dess beslut for sekundér anviandning enligt denna
lag. Tillstindsmyndigheten fér &ven for ett anvindningsdndamal enligt denna lag pa begi-
ran om information samla in personuppgifter frén olika personuppgiftsansvariga och ge-
nom att samkdra dem producera anonym information at den som framstillt begéran.
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Tillstindsmyndigheten driver ett hanteringssystem for begéranden om information for
formedling och behandling av begédranden om information och tillstindsansdkningar samt
en informationsséker drifttjanst for mottagande och utlimnande av personuppgifter. Till-
standsmyndigheten forvaltar dven en informationssiker driftmiljo dér tillstdndshavaren
kan behandla de personuppgifter som ldmnats ut med stod av ett dataanvéndningstillstand.

Tillstindsmyndigheten dvervakar att villkoren for det beviljade tillstindet iakttas. Den
far aterkalla ett dataanvéndningstillstdnd, om tillstdndshavaren inte iakttar lagen eller bry-
ter mot villkoren i tillstdndet.

Tillstindsmyndigheten svarar pa det sétt som anges i 52 § for anonymiseringen av de
personuppgifter som de publicerade resultaten bygger pa.

63§

Myndigheter och organisationer som svarar for tjdnster samt begrdnsningar i fraga om
datamaterial

Bestdmmelser om tjdnster som behovs for behandling av kunduppgifter inom social-
och hélsovarden samt av andra sddana personuppgifter som avses i denna lag och som ska
samkdras med kunduppgifterna for anvéindningsdndamal enligt 2 § finns i 3 kap. Ansvaret
for produktionen av dessa tjinster ligger pa Tillstindsmyndigheten och pé f6ljande myn-
digheter och organisationer:

1) social- och hilsovardsministeriet,

2) Institutet for hélsa och vélfard, med undantag for de uppgifter som det i egenskap
av statistikmyndighet samlat in for statistiska &ndamal,

3) Folkpensionsanstalten till den del det for &ndamal enligt denna lag behdvs person-
uppgifter som registrerats i en kundrelation i samband med férménsbehandling samt upp-
gifter om recept och anknytande receptexpedieringar vid det receptcenter som avses i3 §
4 punkten i lagen om elektroniska recept (61/2007) och i det receptarkiv som avses i 3 §
5 punkten i den lagen,

4) Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden,

5) regionforvaltningsverken till den del de behandlar drenden med anknytning till so-
cial- och hélsovéarden,

6) Arbetshélsoinstitutet till den del det for &ndamal enligt denna lag behdvs uppgifter
ur registren dver arbetsrelaterade sjukdomar och exponeringsmétningar och ur institutets
patientregister,

7) Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet,

8) offentliga serviceanordnare inom social- och hilsovarden,

9) Statistikcentralen till den del det for &andamal enligt denna lag behévs sédana upp-
gifter som avses i lagen om utredande av dodsorsak (459/1973),

10) Pensionsskyddscentralen till den del det for &andamal enligt denna lag beh6vs ndd-
vandiga personuppgifter ur Pensionsskyddscentralens register om de forsdkrades arbets-
och forvarvsuppgifter samt om beviljade formaner och grunderna fér dem, inbegripet di-
agnoser for invalidpensioner och sjukpensioner som registrerats vid verkstélligheten av
arbetspensionsskyddet, och

11) Befolkningsregistercentralen till den del det for &ndamal enligt denna lag behovs
basuppgifter om personer, uppgifter om personers familjeférhallanden och bostadsort
samt byggnadsuppgifter ur befolkningsdatasystemet.

78§
Undantag som giller behandling av statistikmyndigheters uppgifter

Statistikcentralen samt Institutet for hélsa och vélfird i egenskap av statistikmyndighet
(statistikmyndigheter) svarar for dataanvéndningstillstdnd for uppgifter som de i egenskap
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av statistikmyndigheter for statistiska &ndaméal samlat in for vetenskaplig forskning och
for att uppgifter som hénfor sig till en och samma forskningsplan samkors med deras egna
uppgifter samt for pseudonymisering eller anonymisering av uppgifterna i enlighet med
statistiklagen (280/2004). En tillstdndsansokan som géller andra uppgifter som avses i
denna lag och uppgifter som statistikmyndigheterna samlat in for statistiska &ndamal lam-
nas till Statistikcentralen och Institutet for hilsa och vélfard via det hanteringssystem for
begiranden om information som avses i 16 §. Aven kontakterna till den tillstindssdkande
vid behandlingen av en tillstdndsansdkan och delgivningen av beslutet sker via hante-
ringssystemet.

Bestdmmelser om utlimnande av uppgifter till uppgifter enligt denna lag som samman-
slagits i enlighet med statistiklagen finns i 51 § 4 mom.

8§
Styrning av Tillstandsmyndighetens verksamhet och utvecklande av samarbetet mellan de
personuppgiftsansvariga

For styrning av verksamheten vid Tillstindsmyndigheten och utvecklande av den ge-
mensamma verksamheten mellan organisationer som svarar for tjénster tillsdtter social-
och hélsovardsministeriet for en tredrsperiod en styrgrupp for Tillstindsmyndigheten samt
utser en ordforande for styrgruppen. Till ledaméter i styrgruppen utser social- och hélso-
vardsministeriet

1) sex foretrddare enligt forslag fran de organisationer och myndigheter som anges i
63,

2) en ledamot som foretrdder kommunerna som anordnare av social- och hélsovards-
tjénster,

3) utifran Kommunf6rbundets forslag en ledamot som foretrader kommunerna som an-
ordnare av forebyggande social- och hilsovard,

4) en ledamot som foretriader privata anordnare av social- och hélsovardstjanster.

Styrgruppen har till uppgift att behandla och hos Institutet for hilsa och vélfard och so-
cial- och hélsovéardsministeriet géra en framstéllning om

1) Tillstindsmyndighetens arliga verksamhetsplan och anknytande budget,

2) verksamhetsberittelsen och bokslutet till den del de giller Tillstdindsmyndigheten,

3) det gemensamma utvecklandet av de personuppgiftsansvarigas verksamhet och de
resurser som ska anvisas for detta,

4) resurser som ska anvisas varje aktor for utvecklande av informationssystemen och
samarbetet.

Styrgruppen ger akt pa hur Tillstdindsmyndighetens verksamhet och tjanster fungerar
och pé hur tidsfristerna enligt 47 och 48 § f6ljs ndr det géller tillstindsbehandling respek-
tive utlimnande av uppgifter. Styrgruppen kan dessutom

1) stdlla malmaétare for Tillstdndsmyndighetens verksamhetsprocesser och starta exter-
na revisioner av dem,

2) vid behov ldgga fram forslag till utveckling av Tillstindsmyndighetens verksamhet
for Institutet for hilsa och vilfard och social- och hélsovardsministeriet, och

3) tillsdtta expertgrupper som stoder Tillstindsmyndighetens verksamhet.

Social- och hilsovardsministeriet ska utse en expertgrupp pa hog niva for Tillstands-
myndigheten. Gruppen har 1 uppgift att ta fram principiella riktlinjer for anonymisering,
dataskydd och informationssékerhet for myndighetens verksamhet. Expertgruppen ska ha
en expert pa artificiell intelligens, dataanalys, informationssékerhet, dataskydd, sektors-
forskning, statistik respektive statistikvdsendet och en foretrddare for Tillstindsmyndig-
heten. Ndrmare bestimmelser om expertgruppens uppgifter, antalet medlemmar och be-
horighetsvillkoren for dem fér utfardas genom foérordning av social- och hilsovardsminis-
teriet.
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9§
Modjlighet att bilda aktiebolag

Social- och hélsovérdsministeriet far ensamt eller tillsammans med en eller flera orga-
nisationer som avses i 6 §, undervisnings- och kulturministeriet, arbets- och naringsminis-
teriet eller finansministeriet bilda ett aktiebolag som verkar under Tillstindsmyndigheten.
Bolaget dgs och forvaltas av staten. For dgarstyrningen av bolaget och forvaltningen av
dess aktier svarar social- och hélsovardsministeriet. Syftet med bolagets verksamhet &r
inte att bereda vinst.

Bolaget kan ges uppgifter i anknytning till de tjinster som avses i 10 § 3—7 punkten.
Nérmare bestimmelser om bolagets uppgifter far utfardas genom forordning av statsrédet.

Institutet for hélsa och vilférd eller Tillstdindsmyndigheten kan producera administrati-
va tjanster och andra stddtjénster for aktiebolaget mot erséttning till marknadspris.

Bolaget ska pa begéran ldmna social- och hélsovardsministeriet de uppgifter som be-
hovs for att bolaget ska kunna styras och 6vervakas. Pa bolagets handlingar tillimpas vad
som i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999), nedan offentlighets-
lagen, foreskrivs om myndighetshandlingar. Beslut om att en bolagshandling inte ldmnas
ut till den som begér det ska fattas av Tillstindsmyndigheten i enlighet med 4 kap. i of-
fentlighetslagen.

For bolagets verksamhet kan det beviljas statsunderstdd inom ramen for de anslag som
tas in 1 statsbudgeten. Bestimmelser om statsunderstdd finns i statsunderstddslagen
(688/2001).

Pa personer som é&r anstillda hos bolaget och pa ledamdéter i bolagets styrelse tillimpas
bestimmelserna om straffrittsligt tjinsteansvar.

3 kap.

Tjanster som mojliggor sekundir anvindning

Informationstjdnster

10§
Tjdnster som organisationer producerar for sekunddr anvindning

For sekundér anviandning av registeruppgifter tillhandahalls f6ljande tjanster produce-
rade av de organisationer som avses i 6 §:

1) beskrivningar av datamaterial,

2) radgivningstjanst,

3) tjénst for insamling, samkorning och forbehandling av uppgifter,

4) tjanst for administrering av identifierare,

5) hanteringssystem for begdranden om information,

6) informationssdker drifttjanst,

7) informationssaker driftmiljo.

11§
Organisationernas ansvar for tjdnsterna

Tillstindsmyndigheten svarar alltid for de tjénster som avses 1 10 § 3—7 punkten nér det
ar frdga om en begédran om information enligt 45 § eller nér en ansékan om dataanvénd-
ningstillstdnd géller

1) personregister som fors av flera personuppgiftsansvariga enligt 6 §,
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2) uppgifter som registrerats i de riksomfattande informationssystemtjinster (Kanta-
tjdnster) som avses i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden (159/2007), nedan klientuppgifislagen, eller

3) registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvarden eller
hilso- och sjukvérden.

Tillstdndsmyndigheten svarar dock for tjanster som géller uppgifter hos Pensions-
skyddscentralen, Befolkningsregistercentralen och Statistikcentralen endast om uppgif-
terna samkors med uppgifter som innehas av de organisationer som avses i 6 § 1-8 punk-
ten, med uppgifter som é&r registrerade i Kanta-tjdnsterna eller med registeruppgifter hos
en privat serviceanordnare inom socialvérden eller hélso- och sjukvérden.

Om en ansokan om dataanvéndningstillstand géller uppgifter i personregister hos en-
dast en av de organisationer som avses i 6 § 1-8 punkten, svarar organisationen sjélv for
alla de tjanster som avses i 10 § 1-4 punkten. De organisationerna kan emellertid under-
ratta Tillstdndsmyndigheten att de avstér fran att tillhandahélla andra tjanster d4n de som
avsesi 10 § 1 och 2 punkten. I sé fall svarar Tillstindsmyndigheten for den anmélande or-
ganisationens tjanster avseende personuppgifter enligt 10 § 3—7 punkten.

12 §
Beskrivningar av datamaterial

De organisationer som avses i 6 § ska som personuppgiftsansvariga gora upp material-
beskrivningar av datainnehéllet i sina datalager sé att det pé basis av dem ar mojligt att
bedoma om registeruppgifterna lampar sig for de &andamal som anges i 2 §. Tillstdndsmyn-
digheten ska gora upp materialbeskrivningar dver sina i 14 § 5 mom. avsedda férdiga da-
tamaterial.

Tillstindsmyndigheten meddelar ndrmare foreskrifter om materialbeskrivningarnas da-
tainnehall, begrepp och datastrukturer. Innan foreskrifterna meddelas ska Tillstandsmyn-
digheten hora organisationerna i fraga.

Bestdmmelser om nér de skyldigheter som foreskrivs i 1 mom. borjar tillimpas utfardas
genom forordning av social- och hilsovardsministeriet.

13§
Radgivningstjdnster

En personuppgiftsansvarig enligt 6 § ska ordna en radgivningstjéanst for sina egna regis-
teruppgifter som avses i den paragrafen sa att de som behdver uppgifterna for &ndamal
som avses i 2 § far tillricklig information om de tillgingliga registrens datainnehall och
huruvida registeruppgifterna ldmpar sig for det aktuella informationsbehovet.

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska Tillstindsmyndigheten ordna en radgivnings-
tjidnst som avser forutséittningarna for beviljande av dataanviandningstillstind, forutsatt-
ningarna for godkdnnande av begédran om information, innehéllet i och betydelsen av de
tjdnster som avses i 10 § samt de fardiga datamaterial som avsesi 14 § 5 mom.

14 §
Tjdnst for insamling, samkorning och forbehandling av uppgifter

Nar Tillstaindsmyndigheten har beviljat ett dataanvindningstillstand enligt 44 § eller
beslutat bifalla en begiran om information enligt 45 § ska den samla in, samkora och for-
behandla och vid behov pseudonymisera eller anonymisera materialet for behandling av
tillstdndshavaren eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i begéran
om information i enlighet med beslutet.
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Nir dataanvéindningstillstandet har beviljats av en enskild personuppgiftsansvarig en-
ligt 6 § 1-8 punkten i fraga om uppgifter i dennes egna register ska den producera materi-
alet enligt tillstandet for behandling av tillstindshavaren. Om materialet emellertid enligt
tillstdndet 1dmnas ut i anonymiserad form ska den personuppgiftsansvarige ge in tillstan-
det och det tillhdrande datamaterialet till Tillstindsmyndigheten for samkoérning, forbe-
handling och anonymisering.

Tillstindsmyndigheten ska bevara en beskrivning av hur datamaterial och aggregerade
statistiska uppgifter som den ldmnat ut bildats, av de pseudonymiserings- och anonymise-
ringsmetoder den anvént och av det utlimnade slutresultatet.

Om personuppgifter med stdd av flera olika planer for anvindning av uppgifter ldimnas
ut i pseudonymiserad form, ska uppgifterna pseudonymiseras med olika identifierare for
varje utlamnande.

Tillstandsmyndigheten far utforma fardiga datamaterial av uppgifter hos de myndighe-
ter och organisationer som avses i 6 §. Tillstindsmyndigheten far senare plocka ut de upp-
gifter som behdvs for beviljande av dataanvdndningstillstdnd och som avses i ett beviljat
dataanvindningstillstand eller i ett beslut med anledning av en begéran om information ur
de fardiga datamaterialen.

15§
Tjdnst for administrering av identifierare

Den myndighet som beviljat dataanvéndningstillstdnd forvarar identifierarna for pseu-
donymiserat material pa ett informationssdkert sétt s att materialet vid behov kan goras
identifierbart och att detta samma material med hjilp av identifierarna kan produceras pa
nytt.

Myndigheten ska forvara identifierarna sé linge de behdvs for forskning och for séker-
stillande av dndamélsenliga forskningsresultat.

Informationssystemtjdnster som verksamheten forutsdtter och garanterande av deras
sdkerhet

16 §
Hanteringssystem for begdranden om information

Tillstandsmyndigheten driver ensam eller tillsammans med andra myndigheter ett sys-
tem for hantering av begiranden om information, via vilket en ans6kan om dataanvénd-
ningstillstdnd eller en begiran om information enligt denna lag ska lamnas till Tillstdnds-
myndigheten.

Utredningar och kompletteringar som Tillstindsmyndigheten begir for att kunna be-
handla ansdkan samt de utredningar, kompletteringar och &ndringar i ansdkan som sékan-
den ldmnar in till Tillstdndsmyndigheten formedlas via hanteringssystemet. Tillstandsbe-
slutet delges sdkanden via hanteringsystemet.

Om anvindningsdndamaélet enligt lag forutsitter en etisk forhandsgranskning av planen
for anvéndning av uppgifterna, inleds dven en etisk granskning och ldmnas ett utldtande
via hanteringssystemet.

17 §
Informationssdker drifttjdnst

Tillstindsmyndigheten driver en informationsséker drifttjdnst att anvindas vid utlim-
nande av de uppgifter som behovs vid behandlingen av en ansékan om dataanvéndnings-
tillstdnd eller i begédran om information samt av uppgifter som avses i ett beviljat dataan-
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véndningstillstdnd. Via drifttjansten far personuppgifter, under de forutsittningar som
anges i denna lag, ldmnas mellan Tillstindsmyndigheten och &vriga myndigheter som
anges i 6 §, mellan Tillstindsmyndigheten och privata tillhandahéallare av social- och hél-
sovardstjanster samt mellan den som ansdker om tillstind och Tillstdndsmyndigheten.

Nir personuppgifter formedlas via den informationssikra drifttjansten ska deras inte-
gritet och ursprung sékerstillas med en elektronisk underskrift. Integritet och ursprung hos
uppgifter som sinds av en organisation och informationsteknisk utrustning ska sékerstal-
las genom anvéndning av teknik med motsvarande tillforlitlighet som vid elektronisk sig-
nering som gors av en fysisk person. Anviandare av den informationssikra drifttjdnsten
maste vara starkt identifierade nér personuppgifter lamnas ut till dem. Bestdmmelser om
avancerad elektronisk underskrift och stark elektronisk identifiering finns i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda
tjanster for elektroniska transaktioner pa den inre marknaden och om upphivande av di-
rektiv 1999/93/EG och i lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster
(617/2009).

Tillstandsmyndigheten ska skapa de granssnitt som behdvs for drifttjanstens interope-
rabilitet och sorja for att datadverforingen kan goras med hjilp av allmént anvénda tekni-
ker.

18 §
Allmdnna informationssdkerhetskrav

Niér personuppgifter behandlas med stod av denna lag ska en tillrdcklig informationssé-
kerhet for behandlingen sékerstéllas genom riskhantering, atkomsthantering, aktiv over-
vakning och genom iakttagande av foreskrifter och anvisningar fran den myndighet som
svarar for forverkligandet och dvervakningen av informationssdkerhet och dataskydd.
Sérskild uppmérksamhet ska fastas vid att anvindningsbegransningar och sekretessplikten
iakttas.

19§
Logguppgifter

Niér personuppgifter behandlas for tillstdndsprovning, beslutsfattande eller utlimnande
av uppgifter enligt denna lag ska logguppgifter samlas in som foljer:

1) Tillstandsmyndigheten och en organisation som avses i 6 § ska i anvindningslogg-
uppgifterna registrera uppgifter om den organisation vars uppgifter anvénds, den som har
anviant uppgifterna, de uppgifter och uppgiftsgrupper som har behandlats, anvéindningsén-
damalet for uppgifterna, identifierare for en ansokan om dataanvandningstillstand eller en
begéran om information och anviandningstidpunkten, och

2) Tillstindsmyndigheten, en privat tillhandahallare av social- och hélsovérdstjanster
och en organisation som avses i 6 § ska i utlimningslogguppgifterna registrera uppgifter
om den utlimnande organisationen, den som ldmnat ut uppgifterna, utlimningsindamalet
enligt 2 §, identifierare for en ansdkan om dataanviandningstillstind eller en begéran om
information, mottagaren och utlimningstidpunkten.

Den som behandlar personuppgifter med stod av ett dataanviandningstillstind enligt
denna lag ska i anvdndningslogguppgifterna registrera information om den personupp-
giftsansvarige som fétt dataanviandningstillstind, anvéindningsdndamaélet enligt 2 §, data-
anvandningstillstdnd som ger ritt till behandling, anvéndare som &r berittigad att behandla
uppgifterna enligt dataanviandningstillstaindet, de uppgifter och uppgiftsgrupper som har
behandlats samt anvédndningstidpunkten.

Nir en tjanstetillhandahéallare behandlar personuppgifter i sina personregister och infor-
mationsledning 4r anvindningsdndamaélet ska denne i anvéndningslogguppgifterna regist-
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rera information om vilka personuppgifter som anvénts, vem som har anvént uppgifterna,
anviandningsdndamalet och anvandningstidpunkten.
Logguppgifterna ska forstoras eller arkiveras tolv ar efter det att dataanvandningstill-
standet upphort att gilla eller den behandling som avses i 3 mom. har upphort.
Tillstandsmyndigheten kan meddela narmare foreskrifter om de uppgifter som ska re-
gistreras i loggregistren och om deras datainnehall.

20§
Informationssdker driftmiljo

Tillstindsmyndigheten ska ensam eller tillsammans med andra myndigheter férvalta en
informationsséker driftmiljo som gor det mdjligt att garantera en informationsséker, till-
standsenlig behandling av uppgifter som Tillstdindsmyndigheten eller nigon annan myn-
dighet som avses i denna lag ldmnat ut med st6d av denna lag.

Behandlingen ska vara tekniskt mdjlig att genomfora pé olika sitt och driftmiljon ska
vara tillgdnglig frén olika platser. Tillstindsmyndigheten ska beddma hur kénsliga de upp-
gifter som lamnas ut &r och beakta detta i de krav som i beslutet om dataanvéndningstill-
stand ska stéllas pa anvéndning av den informationssékra driftmiljon.

Om ansdkan om dataanvandningstillstind innehéller en begéran om att datamaterial ska
lamnas ut for behandling i en annan milj6é 4n den som avses i 1 mom., ska det i ansdkan
sérskilt motiveras varfor detta dr nodviandigt. Tillstindsmyndigheten eller ndgon annan
myndighet som avses i denna lag far da lamna ut uppgifter till sokanden endast om drift-
miljon uppfyller villkoren i 2 mom. och i 21-29 §.

21§
Identifiering av anvindare i informationssdkra drifimiljoer

Anvéndarna i en informationsséker driftmiljo ska identifieras pa ett tillforlitligt sétt och
verifieras.

Nérmare bestimmelser om de tekniska identifierings- och verifieringsmedlen far utfar-
das genom forordning av social- och hilsovardsministeriet.

22§
Atkomstrittigheter for anvindare i informationssdikra driftmiljéer

Tjéansteleverantoren ska specificera atkomstrittigheterna till personuppgifter for till-
stdndshavaren och andra personer som behandlar personuppgifter i driftmiljon. Tillstands-
havaren ges atkomstrittighet till personuppgifter enligt dataanvindningstillstindet. Andra
personer som behandlar personuppgifter i en driftmiljo beviljas atkomstrattigheter till sa-
dana nodvandiga personuppgifter som de behover i sina arbetsuppgifter.

Tjéansteleverantoren ska fora register 6ver anvindarna i den informationssékra driftmil-
jon och deras atkomstrittigheter. Uppgifter om atkomstrattigheter for anvandarna i drift-
miljon ska forstoras eller arkiveras tolv ar efter det att &tkomstritten upphort att gélla.

Tillstindsmyndigheten meddelar foreskrifter om de grunder enligt vilka tjansteleveran-
toren ska specificera tillstdndshavarens atkomstrittigheter till kunduppgifterna.

23§
Skydd for informationssdkra drifimiljéer

En informationsséker driftmilj6 ska skyddas i enlighet med statliga myndigheters skyl-
digheter i frdga om informationssikerhet enligt vad som foreskrivs i 36 § i offentlighets-
lagen och i den statsradsforordning som utfardats med stdd av 1 mom. i den paragrafen.
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Driftmiljon ska i enlighet med 19 § mojliggdra insamling av logguppgifter om anvénd-
ningen av utlimnade uppgifter for uppfoljning och tillsyn.

24 §
Minimikrav pd informationssdkra driftmiljoer

Informationssékra driftmiljoer ska uppfylla kraven pé informationsséikerhet och intero-
perabel informationsdverforing som bygger pd myndigheternas foreskrifter, rekommen-
dationer och de standarder som enligt dessa lampar sig for en informationssaker driftmiljo.

Tillstindsmyndigheten meddelar ndrmare foreskrifter om de krav som ska stéllas pa an-
dra tjénsteleverantorers informationssékra driftmiljoer. Kraven ska forutsitta informa-
tionssidkerhet pd motsvarande niva som i Tillstindsmyndighetens egen driftmiljo.

25§
Pavisande av informationssdkerhet i en informationssdker driftmiljé

Informationssékerheten i driftmiljon ska pavisas genom ett i 26 § avsett intyg fran ett
bedomningsorgan for informationssikerhet.

Tillstdindsmyndigheten fir meddela nirmare foreskrifter om de forfaranden som ska
iakttas vid pavisande av informationssékerhet.

26 §
Beddmning av informationssdkerhet

Ett bedomningsorgan for informationssidkerhet bedomer i enlighet med denna lag och
lagen om bedémningsorgan for informationssékerhet, pa ansékan av tjansteleverantdren
om driftmiljon uppfyller kraven péd informationssdkerhet. Som bedomningskriterier ska
anvéndas foreskrifter om kraven pa en séker driftmiljo fran Tillstindsmyndigheten.

Om driftmiljon uppfyller informationssidkerhetskraven enligt denna lag, ska bedém-
ningsorganet for informationssékerhet ge tjinsteleverantoren ett intyg 6ver sin beddmning
och en anknytande kontrollrapport. Om bedomningen eller en fornyad beddmning géller
endast en del av driftmiljon, ska det i beddmningsorganets intyg tydligt antecknas vilken
del av driftmiljon som har bedomts.

Bedomningsorganets intyg ar i kraft hogst fem &r. Bedomningsorganet for informa-
tionssdkerhet kan av tjdnsteleverantoren krava alla de uppgifter som forutsitts for bedom-
ningen och for uppgorandet och uppritthallandet av intyget. Pa utfardande av intyget til-
lampas i 6vrigt 9 § 3 mom. i lagen om beddmningsorgan for informationssidkerhet.

27§
Aterkallande av bedémningsorganets intyg

Om ett bedomningsorgan for informationssékerhet konstaterar att en driftmiljo inte har
uppfyllt eller inte langre uppfyller kraven i denna lag eller att ett intyg av ndgon annan or-
sak inte borde ha beviljats, ska organet uppmana tjansteleverantdren att avhjélpa bristerna.
Beddomningsorganet far aterkalla intyget for viss tid eller helt och héllet eller bevilja inty-
get med begriansningar, om inte tjdnsteleverantdren avhjilper bristerna inom den tid som
organet satt ut. Nar tidsfristens langd bestdms ska det beaktas att en skilig tid behovs for
att korrigera driftmiljon.
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28 §
Anmdlningsskyldighet for bedomningsorgan for informationssdkerhet

Beddmningsorgan for informationssékerhet ska underrétta Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovérden om alla intyg som har utfardats, &ndrats eller kompletterats
eller som har aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller forviagrats samt om de upp-
maningar och begransningar som avses i 27 §. Dessutom ska bedémningsorgan for infor-
mationssékerhet pa begéran ge Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden
all behovlig ytterligare information 1 drendet.

29 §
Uppfoljning efter ibruktagande av informationssdker driftmiljo

Tjansteleverantoren ska genom ett uppdaterat och systematiskt forfarande folja upp och
utvérdera erfarenheterna av en informationsséker driftmilj6 under den tid den anvinds for
produktion. Tjénsteleverantoren ska ge akt pa dndringar i denna lag och justera driftmiljon
i enlighet med dndringarna. Vésentliga fordndringar i driftmiljon ska anmalas till beddm-
ningsorganet for informationssékerhet. Bedomningsorganets intyg ska férnyas, om bety-
dande forandringar gors i driftmiljon eller om minimikraven pé driftmiljon har dndrats pa
ett sdtt som forutsétter en fornyad bedémning.

Tjansteleverantoren ska bevara uppgifterna om dverensstimmelse med kraven och 6v-
riga uppgifter som tillsynen kraver i minst fem ar efter det att den informationssékra drift-
miljon inte langre anvénds for produktion.

308§
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ska 6vervaka och frimja att
informationssikra driftmiljoer uppfyller kraven pé dataskydd och informationssékerhet.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden for ett offentligt register dver
driftmiljéer som uppfyller kraven och som anmélts till verket.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att utféra inspektioner
som krévs for tillsynen. For att utféra en inspektion har en inspektor ritt att fa tilltrade till
alla lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses i denna lag eller dir det forvaras upp-
gifter som &r viktiga for tillsynen Over efterlevnaden av denna lag. Inspektioner far dock
inte utforas i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur.

Vid en inspektion ska alla handlingar som inspektoren ber om och som behdvs for in-
spektionen liaggas fram. P4 inspektdrens begiran ska dessutom kopior av de handlingar
som behdvs for inspektionen 6verldmnas till inspektdren utan avgift.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden ska bevara inspektionsproto-
kollet i tio ar efter det att inspektionen utfordes.

31§

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

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden har ritt att anlita utomstaende
experter for bedomning av informationssikra driftmiljoers overensstimmelse med kra-
ven. Utomstaende experter far delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersoka
och testa driftmiljéer. Utomstaende experter ska ha den sakkunskap och kompetens som
uppgifterna kréaver.
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Pa utomstaende experter som utfor uppgifter enligt denna lag tillimpas forvaltningsla-
gens (434/2003) bestimmelser om tjanstemannajdv och bestimmelserna om straffréttsligt
tjinsteansvar.

328§
Rdtt for Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hdilsovdrden att fd information

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden har rétt att, avgiftsfritt och
trots sekretessbestimmelserna, for tillsynen over driftmiljoer f4 nddvéindiga uppgifter av
statliga och kommunala myndigheter samt av fysiska och juridiska personer som omfattas
av denna lag eller av bestimmelser som utférdats med stod av den.

33§

Tillstdands- och tillsynsverket for social- och héilsovardens dldggande att avhjdlpa brister
samt vite

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far med anledning av en in-
spektion som gjorts med stdd av 30 § aldgga tjansteleverantoren att avhjilpa brister i drift-
miljoer som anvénds for produktion.

Om en informationsséker driftmiljo kan dventyra dataskyddet, eller om systemet inte
uppfyller de krav som stélls pa det i denna lag, och bristerna inte har avhjilpts inom den
tidsfrist som Tillstdnds- och tillsynsverket har satt ut, far verket forbjuda anvéndningen av
driftmiljon till dess att bristerna har avhjélpts. Vidare fér Tillstindsmyndigheten eller na-
gon annan myndighet som avses i 6 § stinga av forbindelsen till sina informationssystem,
om den som anvander dem &dventyrar eller ett utomstéende system som anslutits till dem
kan dventyra en d&ndamalsenlig anvindning av informationssystemet.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden fér dldgga tjansteleverantdren
eller en befullméktigad representant att inom den tid och pa det sétt som verket bestimmer
informera om beslut som géller anvéndningen av driftmiljon for produktion.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden kan forena beslut som fattats
med stod av 1 mom. med vite eller med hot om att verksamheten helt eller delvis avbryts
eller att den forsummade atgérden vidtas pa den forsumliges bekostnad. Tillstdnds- och
tillsynsverket ska underritta Tillstindsmyndigheten om sitt beslut.

34§
Foreldggande att fullgéra skyldigheter

Om en tjdnsteleverantor, en myndighet som avses i 6 § eller ndgon som annars behand-
lar personuppgifter i enlighet med denna lag har underlétit att fullgéra sin skyldighet enligt
denna lag nér det giller informationssystem eller deras anviandning, far Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden meddela ett foreldggande om att skyldigheten ska
uppfyllas inom utsatt tid.

Dessutom far Tillstdindsmyndigheten eller nagon annan myndighet som avses i 6 §
stinga av forbindelsen till informationssystem som den forvaltar, om tjdnsteleverantoren,
en myndighet enligt 6 § eller ndgon annan som behandlar personuppgifter enligt denna
lag, trots den tid som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden satt ut, un-
derlétit att fullgdra sin skyldighet enligt denna lag nér det géller informationssystem eller
deras anvindning.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far forena ett foreldggande
som det meddelat enligt 1 mom. med vite eller med hot om att verksamheten helt eller del-
vis avbryts eller att den forsummade atgirden vidtas pa den forsumliges bekostnad. Verket
ska underritta Tillstindsmyndigheten om sitt beslut.
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4 kap.

Grunder och forutsittningar for sekundir anvindning av personuppgifter

Allmdnna grunder for sekunddr anvindning

358§
Grunder for behandling av personuppgifter

Registeruppgifter hos personuppgiftsansvariga som avses i 6 § och registeruppgifter
hos en privat serviceanordnare inom social- och hilsovéarden far behandlas for ett sekun-
dirt anviandningsdndamal med ett tidsbundet dataanvéndningstillstand fran den person-
uppgiftsansvarige eller Tillstdndsmyndigheten eller direkt med stéd av bestimmelser i
lag, enligt vad som foreskrivs nedan.

36§
Tillstandsmyndighetens rdtt att fa och behandla uppgifter trots sekretessplikten

Tillstandsmyndigheten har oberoende av sekretessplikten och andra begransningar som
géller anviandningen av uppgifter rétt att frin de personuppgiftsansvariga som avses i 6 §
och fran privata tillhandahallare av social- och hilsovardstjanster samt fran Folkpensions-
anstalten av de uppgifter i Kanta-tjédnsterna som avses i klientuppgiftslagen fa de uppgifter
som dr ndodvéndiga for att Tillstindsmyndigheten ska kunna utféra sina uppdrag enligt
denna lag, sdsom

1) uppgifter som behdvs for att ett dataanvandningstillstind ska kunna beviljas,

2) uppgifter som avses i det beviljade dataanvandningstillstandet for insamling, sam-
korning och forbehandling enligt 14 § och for utlimnande till tillstdndshavaren for be-
handling,

3) uppgifter for att bedoma om det dr mojligt att anonymisera de uppgifter som avses i
ansokan om dataanvindningstillstand eller om det dr mgjligt att producera aggregerade
statistiska uppgifter av de uppgifter som avses i 45 §,

4) uppgifter som behdvs for produktion av aggregerade statistiska uppgifter, och

5) uppgifter som behovs for att sammanstélla de fardiga datamaterial som avsesi 14 §
5 mom.

De uppgifter som avses i 1 mom. kan ldmnas ut till Tillstdndsmyndigheten via den in-
formationssdkra drifttjinst som avses i 17 §.

Tillstandsmyndigheten kan oberoende av sekretessplikten och andra begrénsningar
som giller anvindningen av uppgifter via den informationssikra drifttjinst som avses i
17 § plocka ut uppgifter enligt dataanvandningstillstandet ur uppgifter och datalager som
innehas av de personuppgiftsansvariga som avses i 1 mom., om det &r mojligt och énda-
maélsenligt med hénsyn till dessa uppgifters och datalagers innehéll och tekniska utforan-
de.

Tillstandsmyndigheten &r personuppgiftsansvarig pa det sitt som avses i denna paragraf
for de uppgifter den har erhallit.

Anvindning av uppgifter i form av aggregerade statistiska uppgifter

378§
Utvecklings- och innovationsverksamhet
Tillstindsmyndigheten far trots skyldigheten att iaktta sekretess i enskilda fall med stod

av en begédran om information enligt 3 § 9 punkten producera aggregerade statistiska upp-
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gifter som bygger pa kunduppgifter och andra personuppgifter fran organisationer som av-
ses 1 6 § for sddan utvecklings- och innovationsverksamhet som genomfors pa annat sétt
an som vetenskaplig forskning som avses i 38 §.

Uppgifterna enligt 1 mom. far ldmnas i enlighet med 45 § forutsatt att avsikten med
verksamheten, enligt begéran om information och den bifogade planen for anvéndning av
uppgifter, ar att

1) framja folkhélsan och den sociala tryggheten,

2) utveckla social- och hdlsovérdstjénsterna eller servicesystemet, eller

3) skydda individers hélsa eller vilfird eller garantera deras fri- och rittigheter i an-
knytning till dessa.

Uppgifter som ldmnas ut med stod av dataanvindningstillstand

38§
Dataanvindningstillstand for vetenskaplig forskning och statistikforing

For vetenskaplig forskning och statistikforing féar trots sekretessplikten i enskilda fall
ges dataanvandningstillstand for kunduppgifter och andra personuppgifter fran organisa-
tioner som avses i 6 §.

Prévningen av om dataanvandningstillstand ska beviljas eller inte ska utgé frén att den
vetenskapliga forskningens frihet tryggas.

Bestimmelser om behandling av uppgifter for vetenskaplig forskning och statistikfo-
ring finns dessutom i dataskyddslagen (1050/2018).

39§
Undervisning

Kunduppgifter fran en tillhandahéllare av social- eller hdlsovardstjanster fér trots sekre-
tessplikten och med stod av artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen behandlas for att fram-
stdlla undervisningsmaterial fér undervisning av personal som behandlar kunduppgifter
inom social- och hilsovarden och av personer som studerar till en yrkesexamen inom so-
cial- och hilsovarden, om det dr nodvéandigt for att syftet med undervisningen ska uppnés.
En forutséttning for detta dr dessutom att dataanvéndningstillstdnd enligt denna lag har be-
viljats for behandlingen.

Identifierbara uppgifter far dock anvindas i undervisningssituationer endast om under-
visningen inte kan héllas anonym pé grund av att fallet i friga &r séllsynt, pa grund av un-
dervisningens natur eller av ndgot annat motsvarande skil. Undervisningspersonalen ska
informera dem som foljer undervisningen om den lagstadgade sekretessplikten och om
sanktionerna for brott mot den.

Den registrerade har inte i artikel 21 i dataskyddsforordningen avsedd rétt att gora in-
véndningar mot behandling av personuppgifter om honom eller henne i undervisningssyf-
te, om behandlingen av uppgifter 4r nddvéndig pa grund av att fallet i fréga &r séllsynt.

Tillstdindshavaren ska forstora ett separat material som samlats in for undervisningséin-
damal nér det inte langre dr nodvéndigt for det &ndamalet.

40 §
Myndighetens planerings- och utredningsuppgifter

Kunduppgifter som &r nddvéndiga for en myndighets planerings- och utredningsupp-
gifter samt andra personuppgifter frdn organisationer som avses i 6 § far behandlas med
stod av artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen, om

1) for behandlingen har beviljats ett i denna lag avsett dataanvéndningstillstdnd,

15



552/2019

2) behandlingen grundar sig pé en dndamaélsenlig plan for anvindning av uppgifter,
och

3) planerings- och utredningsuppgiften eller det informationsbehov som &r syftet med
den kan inte forverkligas utan behandling av personuppgifter.

Behandling av uppgifter med stéd av lag utan dataanvindningstillstand

418§
Informationsledning

Tillhandahallare av social- eller hilsovardstjanster har trots sekretessplikten och med
stod av artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen rétt att pa ett identifierbart sdtt behandla och
samkora kunduppgifter som har uppstatt i tillhandahallarens egen verksambhet eller &r in-
forda i tillhandahéllarens egna register, om detta dr nodvandigt for att den serviceverksam-
het som tjanstetillhandahallaren ar ansvarig for ska kunna produceras, foljas, utvarderas,
planeras, utvecklas, ledas och 6vervakas.

Om en tjanstetillhandahallare for utvardering, planering eller utveckling av service-
verksamhet som denna ansvarar for eller av servicekedjor behdver jamfora sin egen verk-
samhet med andra tjanstetillhandahallares verksamhet, kan Tillstindsmyndigheten produ-
cera behovligt jamforelsematerial i form av aggregerade statistiska uppgifter i enlighet
med 45 § pa grundval av en begiran om information enligt 3 § 9 punkten.

Utover vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. har kommuner och samkommuner rétt att for
informationsledning pa ett identifierbart sétt behandla och samkéra ocksé sddana kund-
uppgifter som lagrats i ett sidant gemensamt register som avses i 9 § 1 mom. i hdlso- och
sjukvardslagen (1326/2010).

42§
Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hélsovdrden

Om en styrnings- och tillsynsmyndighet inom social- och hélsovarden for utférande av
sina lagstadgade styrnings- eller tillsynsuppgifter behdver samkorda uppgifter som é&r ba-
serade pa personuppgifter lagrade i register inom social- eller hédlsovéarden eller pa andra
identifierbara registeruppgifter hos i 6 § avsedda personuppgiftsansvariga kan Tillstdnds-
myndigheten producera de behdvliga aggregerade statistiska uppgifterna i enlighet med
45 § pé grundval av en begéran om information enligt 3 § 9 punkten.

Sadana uppgifter enligt 1 mom. som en tillsynsmyndighet som avses i det momentet har
ratt att fa enligt ndgon annan lag trots sekretessplikten kan pa motiverad begiran ldmnas
ut ocksa som identifierbara.

De uppgifter som avses i 2 mom. kan ldmnas ut till tillsynsmyndigheten via den infor-
mationssékra drifttjdnst som avsesi 17 §.

5 kap.

Behandling av ansékan om dataanvindningstillstind, begiiran om information och
uppgifter som utliimnas

43§
Allmdnna grunder for beviljande av dataanvindningstillstind

Ett dataanvandningstillstind for personuppgifter far beviljas, om anvindningsdndama-
let for uppgifterna enligt ans6kan och planen for anvandning av uppgifterna Gverensstam-
mer med dataskyddsforordningen, dataskyddslagen samt denna och nédgon annan lag som
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géller uppgifterna i friga och om anvéndningsédndamaélet mest &ndamalsenligt forverkligas
genom anvéindning av de i ansdkan avsedda uppgifterna.

Om ansdkan om dataanvindningstillstind hanfor sig till ett sidant anvandningsdndamaél
for vilket det foreskrivs separat om tillstdndsforfarandet och grunderna for beviljande av
tillstdnd, ska samtliga forutsittningar for tillstdndet i fraga uppfyllas.

Om de uppgifter som lamnas ut har sammanstillts med den registrerades samtycke, kan
dataanvéndningstillstand for registeruppgifter som géller den registrerade beviljas endast
om det ar forenligt med samtycket och med villkoren for anvandningen och utlimnandet
av informationen. Om uppgifterna om ansékan om dataanvandningstillstdnd hanfor sig till
ett anvéndningsdndamal som baserar sig pa den registrerades samtycke, kan dataanvénd-
ningstillstidnd beviljas endast for sddana uppgifter som omfattas av den registrerades sam-
tycke.

Ett dataanvandningstillstind kan beviljas for viss tid, om det dr uppenbart att de intres-
sen som sekretessen ar avsedd att skydda inte krinks av att uppgifterna lamnas ut. Tillstan-
det ska utifran riskerna forenas med krav pé atgérder till skydd for behandlingen av upp-
gifter samt andra foreskrifter som behdvs for att skydda enskilda intressen. Ett tillstdnd
kan aterkallas om det provas foreligga skél for dterkallandet.

Om Tillstindsmyndigheten utifrdn ansdkan om dataanvindningstillstind konstaterar
att drendet kan behandlas som en begiran om information enligt 45 § och inte som en till-
standsansokan, ska Tillstandsmyndigheten ta kontakt med den tillstindssdkande och fore-
sla att drendet behandlas som en begiran om information. Om den tillstdndssdkande kra-
ver att drendet behandlas som en tillstindsansdkan, ska Tillstindsmyndigheten fatta beslut
1 drendet.

44§
Behorighet for behandling av dataanvindningstillstand

Tillstdndsmyndigheten svarar alltid for ett beslut om dataanvéndningstillstand, om an-
sOkan om dataanvéndningstillstand géller

1) uppgifter hos flera av de personuppgiftsansvariga som avses i 6 § 1-8 punkten,

2) uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna, eller

3) registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvarden eller
hilso- och sjukvérden.

Tillstdindsmyndigheten svarar dessutom for beslut om dataanvandningstillstand for
Pensionsskyddscentralens, Befolkningsregistercentralens och Statistikcentralens uppgif-
ter enligt 6 § 9—11 punkten, om de uppgifterna samkdrs med de uppgifter som avses i
1 mom. 1-3 punkten.

Om en ansokan om dataanvandningstillstand géller uppgifter i personregister hos en-
dast en av de organisationer som avses i 6 § 1-8 punkten, svarar organisationen sjélv for
beslutet om dataanvéndningstillstind. Om organisationen emellertid i enlighet med 11 §
3 mom. har underréttat Tillstdindsmyndigheten om att den avstar fran att tillhandahélla an-
dra tjénster 4n de som avses i 10 § 1 och 2 punkten, svarar Tillstindsmyndigheten for be-
slut om dataanvéndningstillstdnd for dess personuppgifter enligt denna lag.

Den myndighet som svarar for beslut om dataanvandningstillstand har ritt att begéra ut-
latande fran dataombudsmannen om en ansdkan om dataanvandningstillstdnd, om den be-
slutande myndigheten bedomer att det behovs.
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45§
Behandling av en begdran om information

Tillstindsmyndigheten beslutar om en begidran om information enligt 3 § 9 punkten
overensstimmer med anvidndningsdndamalen enligt 2 § 1 mom. och &vriga krav som stélls
pé en sadan begéran.

Niér den fattar sddana beslut ska Tillstindsmyndigheten, med stod av artiklarna 9.2 g
och 86 i dataskyddsforordningen och med beaktande av den i 8 § 4 mom. avsedda expert-
gruppens principiella riktlinjer, bedéma om det &r mojligt att av de begirda registerupp-
gifterna utforma aggregerade statistiska uppgifter enligt begéran.

Om anvindningsdndamaélet for den information som begérs &r forskning och begiran
ocksé giller uppgifter som en statistikmyndighet samlat in for statistiska &andamal, ska for-
farandet ske enligt 7 § och 51 § 4 mom.

46 §

Ldmnande av ansokan om dataanvindningstillstand och begdran om information till
Tillstandsmyndigheten

Begéranden om information och ansékningar om dataanvindningstillstand till Till-
standsmyndigheten ska ldmnas via det system for hantering av begéranden om informa-
tion som avses i 16 §. Om sokanden kompletterar sin ansdkan, ska dven kompletteringen
lamnas till Tillstindsmyndigheten via hanteringssystemet for begidranden om information.
Till en tillstdndsansokan och en informationsbegidran om aggregerade statistiska uppgifter
ska det fogas en plan for anvindning av uppgifterna.

Tillstindsmyndigheten meddelar foreskrifter om datainnehallet och datastrukturerna i
ansokan om dataanvindningstillstind, planen for anviandning av uppgifterna och begéiran
om information.

47 §
Tidsfrister for behandling av dataanvindningstillstand

Beslut om ansdkan om dataanvindningstillstind ska meddelas utan dréjsmal, dock se-
nast tre manader fran det att tillstindsansdkan har inkommit i fullstdndig form till myn-
digheten.

Tillstdndsmyndigheten kan av vigande skél besluta att behandlingstiden for en ansdkan
om dataanvindningstillstand ska forlingas med hogst tre manader, om behandlingen av
ansokan och den anknytande planen for anviandning av uppgifterna forutsitter en excep-
tionellt omfattande behandling som omfattar flera olika personuppgiftsansvarigas uppgif-
ter eller sérskilt krivande provning. Tillstindsmyndigheten ska underrétta den som anso-
ker om tillstind om forldngning av tidsfristen och om grunden for forlingningen samt om
den nya tidsfrist inom vilken tillstindsbeslutet meddelas.

Om den myndighet som svarar for beslutet om dataanvéndningstillstdnd begér ett utla-
tande enligt 44 § 4 mom. frén dataombudsmannen, avbryts den ansvariga myndighetens
tidsfrist for behandling av ansdkan tills utldtandet har kommit in.

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § och en privat tillhandahallare av social- eller
hilsovardstjanster ska utan dréjsmal lamna Tillstindsmyndigheten de uppgifter som be-
hovs for behandlingen av en ansokan om dataanvéndningstillstand eller av en sddan infor-
mationsbegiran om aggregerade statistiska uppgifter som avses 145 §, dock senast 15 var-
dagar fran det att begéran inkom.
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48 §
Tidsfrister for utlimnande av uppgifter

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § och en privat tillhandahallare av social- eller
hilsovérdstjanster ska pé begiran av Tillstindsmyndigheten utan dr6jsmal ldmna ut regis-
teruppgifter enligt ett beviljat dataanvandningstillstand eller uppgifter som behdvs for be-
handlingen av en séddan begiran om aggregerade statistiska uppgifter som avses i 45 §,
dock senast 30 vardagar fran det att Tillstindsmyndigheten har fattat beslut om att uppgif-
terna far lamnas ut till s6kanden. Om den utredning som den sdkande anfort till stod for
utldmnande av uppgifter &r otillrdcklig, ska Tillstindsmyndigheten utan drdjsmal under-
ratta sokanden om vilka tilliggsutredningar som krivs. De begérda uppgifterna ska da
lamnas till sokanden inom 30 vardagar fran det att tilldggsutredningen togs emot, om sé-
kerhet om forutsittningarna for utlimnandet kan nés med stod av den inldimnade tillaggs-
utredningen.

Om uppgifterna inte kan ldmnas ut till Tillstdindsmyndigheten inom den tid som avses
i 1 mom., ska den personuppgiftsansvarige fore tidsfristens utgang informera om drojsma-
let, om orsaken till drojsmalet och om den forléngning av tidsfristen som behdvs for ut-
lamnande av uppgifter. Tillstindsmyndigheten ska av grundad anledning stélla en ny tids-
frist for utlimnandet.

Tillstindsmyndigheten ska l&dmna ut de uppgifter som den med stdd av ett dataanvénd-
ningstillstdnd samlat in och samkart till tillstdndshavaren utan drdjsmél, dock senast 60
vardagar frén det att tillstdndet beviljades.

Tillstindsmyndigheten kan av védgande skil forldnga tidsfristen for utlimnandet, om
uppgifternas anvéindningséndamal forutsitter en exceptionellt omfattande behandling som
ber6r uppgifter hos flera olika personuppgiftsansvariga eller en sérskilt krdvande samkor-
ning. Tillstdindsmyndigheten ska informera tillstindshavaren om forléngningen av tids-
fristen och om grunden for forléngningen samt om den nya tidsfrist inom vilken uppgif-
terna ldmnas ut.

49 §
Avgift for dataanvindningstillstand och for beslut om begdran om information

Tillstdndsmyndigheten eller ndgon annan myndighet som beviljat tillstind far ta ut en
avgift for ett dataanvindningstillstind och for ett beslut som géller en begéran om infor-
mation. Bestimmelser om grunderna for faststillande av avgifter finns i lagen om grunder
for avgifter till staten (150/1992).

508§
Ersdttningar for tjdanster

Tillstdindsmyndigheten far ta ut ersittning for urval, tillhandahallande, samkorning, for-
behandling, pseudonymisering och anonymisering av uppgifter enligt ett dataanvind-
ningstillstand som avses i denna lag samt for anvéndning av en informationssiker drift-
miljo.

Ersittningar som géller uppgifter som med stdd av dataanviandningstillstaind plockas ut
och tillhandahélls frén andra datalager &n Tillstdindsmyndighetens egna bestidms i enlighet
med vad som foreskrivs om varje personuppgiftsansvarig som tillhandahéllit uppgifterna.
Den personuppgiftsansvarige eller det personuppgiftsbitride som lamnar ut uppgifter till
Tillstdindsmyndigheten med stod av ett dataanvéndningstillstdnd enligt denna lag har rétt
att av myndigheten som ersittning fa en pa foreskrivet sétt bestimd andel av de kostnads-
ersittningar som péforts tillstindshavaren.
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Den som har rétt till erséttning i enlighet med denna paragraf ska pé begéran tillhanda-
halla Tillstandsmyndigheten en uppskattning av vilka kostnader den som har ritt till er-
sattning for behandlingen av uppgifter orsakas. Tillstindsmyndigheten gor utifran de upp-
gifter den erhallit upp ett kostnadsforslag for tillmotesgaende av en begidran om informa-
tion och ldmnar den till den som ansdker om tillstand. Tillstdndsmyndigheten tar ut de er-
sdttningar som avses i 2 mom. hos tillstindshavaren och betalar dem till de personupp-
giftsansvariga som ldmnat uppgifter.

Bestdmmelser om grunderna for bestimmande av ersdttningar till Tillstdndsmyndighe-
ten finns i lagen om grunderna for avgifter till staten. Bestimmelser om avgifter som be-
domningsorgan for informationssikerhet tar ut for beddmningar finns i 11 § i lagen om
bedomningsorgan for informationssikerhet.

Registrering och inforande av en i 30 § 1 mom. i denna lag avsedd anmélan i ett offent-
ligt register hos Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden &r avgiftsbelagd.

51§

Behandling och utlimnande av datamaterial till tillstandshavaren sedan
dataanvindningstillstand beviljats

Om Tillstindsmyndigheten har beviljat dataanvandningstillstand i en situation dir detta
forutsitts enligt 44 §, ska den samla in och vid behov samkoéra samt pseudonymisera eller
anonymisera de uppgifter som specificeras i dataanvandningstillstandet samt ldmna ut da-
tamaterialet till tillstindshavaren for behandling enligt 3 mom. i denna paragraf.

Om en enskild personuppgiftsansvarig som avses i 44 § 3 mom. har fattat ett beslut om
dataanvéndningstillstdnd i frdga om uppgifter i dess egna register, ska den samla in upp-
gifterna ur registren, vid behov samkora, forbehandla och pseudonymisera dem och dver-
lamna datamaterialet till tillstindshavaren for behandling i enlighet med 3 mom. i denna
paragraf. Om datamaterialet &nda Gverldmnas till tillstdndshavaren i anonymiserad form,
ska den personuppgiftsansvarige ge in tillstdndsbeslutet samt uppgifterna enligt tillstandet
till Tillstdndsmyndigheten, vid behov f6r samkorning och férbehandling samt anonymise-
ring. Tillstindsmyndigheten svarar alltid for anonymiseringen av uppgifter som ldmnas ut
for behandling och for att de 1dmnas ut till tillstindshavaren for behandling.

Utldamning av datamaterial enligt ett dataanvindningstillstind for behandling av till-
standshavaren ska alltid ske i en sddan informationsséker driftmiljo som avses i 20 § via
en sadan informationssdker drifttjdnst som avses i 17 §, savida det inte har bildats aggre-
gerade statistiska uppgifter av datamaterialet. Det datamaterial som avses i 1 och 2 mom.
i denna paragraf ska i forsta hand ldmnas ut for att behandlas i den informationssékra drift-
miljo som avses 120 § 1 mom. och som Tillstdndsmyndigheten forvaltar. Om det emeller-
tid av ett sirskilt skdl som framgar av planen for anvéndning av uppgifterna eller dataan-
vandningstillstandet ar viktigt kan datamaterialet ldmnas ut for behandling pa motsvaran-
de sitt i en annan informationssiker driftmiljo som avses 20 § 3 mom.

Om anvindningsdndamalet krdaver uppgifter som Statistikcentralen eller Institutet for
hilsa och vélfard 1 egenskap av statistikmyndighet samlat in for statistiska &ndamal, sam-
kor statistikmyndigheten 1 fraga och vid behov forbehandlar och pseudonymiserar eller
anonymiserar de uppgifter som ska ldmnas ut. Om anvindningsédndamaélet kridver uppgif-
ter av bada statistikmyndigheterna, ska de sinsemellan komma Gverens om vilken myn-
dighet som samkor och pseudonymiserar eller anonymiserar uppgifterna. Uppgifterna kan
dérefter, beroende pa art och omfattning, limnas ut via den informationssdkra drifttjanst
som avses i 17 § till tillstdndshavaren for behandling i en informationsséker driftmiljo som
forvaltas av Statistikcentralen eller Tillstindsmyndigheten eller i ndgon annan driftmiljo
enligt 20 §.

Leverantoren av en driftmiljé ska innan en anslutning till tillstdndshavaren 6ppnas sé-
kerstilla att tillstandshavaren uppfyller kraven i dataanvandningstillstandet.
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52§

Publicering av resultat baserade pad uppgifter utlimnade med stod av ett
dataanvindningstillstand

Nar uppgifter lamnats ut med stéd av ett dataanvandningstillstdnd for behandling i en
sédan informationssdker driftmiljo som avses i 20 § och nagon vill publicera resultatet ut-
ifran uppgifterna ska Tillstindsmyndigheten forsékra sig om att de uppgifter som public-
eras dr anonymiserade. Myndigheten kan emellertid av grundad anledning i tillstaindsbe-
slutet bevilja tillstdndshavaren ratt att sjdlv anonymisera de uppgifter som ska publiceras,
forutsatt att uppgifterna ges in till myndigheten i efterhand.

Tillstandsmyndigheten producerar anonymiserade resultat och 6verlamnar dem till till-
stindshavaren som féar publicera dem fritt enligt sin begiran och de bifogade forslagen
oberoende av om dataanvandningstillstdndet beviljats av en enskild personuppgiftsansva-
rig eller Tillstdindsmyndigheten.

53§

Redogorelseskyldighet for myndigheter som ansvarar for behandlingen av
dataanvindningstillstand

Myndigheter som ansvarar for behandlingen av dataanvandningstillstind ska minst en
gang om aret lamna dataombudsmannen en detaljerad redogdrelse for behandlingen av
uppgifter med stod av denna lag och for behandlingen av uppgifter som registrerats i log-
gregistret.

54§
Sekretessplikt

Aven pa andra uppgifter som erhallits med stéd av denna lag &n uppgifter fran myndig-
heter tillimpas offentlighetslagens

1) 22 § om handlingssekretess,

2) 23 § om tystnadsplikt och férbud mot utnyttjande,

3) 24 § om sekretessbelagda uppgifter,

4) 31 § om upphorande av sekretess i friga om en handling,

5) 32 § om undantag i frdga om och upphorande av tystnadsplikt.

Om sekretessbelagda uppgifter med stod av denna lag 1dmnas ut till ndgon annan &n en
myndighet, ska mottagaren i samband med utlimnandet informeras om sekretessplikten
sd som foreskrivs i 25 § i offentlighetslagen.

Trots vad som ndgon annanstans i lag foreskrivs om rétten eller skyldigheten att lamna
ut sekretessbelagda uppgifter, far uppgifter som samlats in med stdd av denna lag inte 1am-
nas ut for administrativt beslutsfattande eller ndgon annan motsvarande behandling av
drenden som géller en enskild person utan hans eller hennes uttryckliga samtycke. En till-
synsmyndighet inom social- och hélsovérden far dock i en tillsynsuppgift som géller na-
gon annan &n den registrerade anvinda uppgifter som den erhéllit med stod av 42 §, nér
lagenligheten eller den professionella ldmpligheten beddms i verksamhet som bedrivs av
verksamhetsenheter eller yrkesutbildade personer inom social- och hilsovérden.
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6 kap.
Sirskilda bestimmelser

558§
Rdttigheter, skyldigheter och dtgdrder pd grund av betydande kliniska fynd

Trots vad som foreskrivs i 54 § 3 mom. har en innehavare av dataanviandningstillstind
rétt att till den ansvariga person som Tillstindsmyndigheten utsett anmaéla betydande kli-
niska fynd pa grundval av vilka hélsorisker for en viss patient kan forebyggas eller vardens
kvalitet betydligt forbattras.

Om de uppgifter som ar grunden for den anmélan som avses i 1 mom. dr pseudonymi-
serade, ska den ansvariga personen utreda vem eller vilka informationen géaller. Nar Till-
standsmyndighetens ansvariga person kanner till vilken eller vilka personer som en anmé-
lan enligt 1 mom. géller, ska den ansvariga personen utan obefogat dréjsmal lamna upp-
gifterna till en expert som utsetts av Institutet for hdlsa och valfard.

Den expert som avses i 2 mom. ska i samarbete med Ovriga experter som utsetts av in-
stitutet bedoma betydelsen av informationen och den forvintade nyttan med de atgérder
som kan vidtas med stdd av den. Om nyttan beddoms vara sa uppenbar att det skulle vara
viktigt att den som ska undersokas far vard, ska den expert vid Institutet for hilsa och vil-
fard som avses 1 2 mom. anmdla fyndet till den verksamhetsenhet som med stod av hilso-
och sjukvardslagen &r regionalt ansvarig for den aktuella personens hélso- och sjukvard.

Den verksamhetsenhet som avses i 3 mom. ska kontakta patienten och klarligga om han
eller hon vill ha information om det betydande kliniska fyndet och de undersdknings- och
vardatgarder som eventuellt ska vidtas pa grundval av det samt om den férviantade nyttan
med atgérderna.

Patienten har ritt att forbjuda kontakt som tas pa basis av ett kliniskt betydande fynd.
Forbudet antecknas i patientens informationshanteringstjédnst som avses i 14 a § 1 klient-
uppgiftslagen. Patienten kan meddela forbudet skriftligt hos en valfri verksamhetsenhet
som producerar offentlig hélso- och sjukvard eller elektroniskt via det medborgargrins-
snitt som avses i 19 § i klientuppgiftslagen.

56 §
Styrning, 6vervakning och uppfoljning

For den allménna planeringen, styrningen och dvervakningen av behandling av kund-
uppgifter enligt denna lag och av anknytande informationsfoérvaltning svarar social- och
hilsovéardsministeriet.

Dataombudsmannen, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden samt
Tillstindsmyndigheten styr och dvervakar inom sitt verksamhetsomrade i enlighet med
sin behdrighet efterlevnaden av denna lag.

Tillstindsmyndigheten och dvriga myndigheter som beviljar dataanvandningstillstand
i enlighet med denna lag samt Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden
ska for sin del folja och dvervaka att det dataskydd och den datasidkerhet som hanfor sig
till deras tjanster forverkligas och att villkoren i tillstdnd som de beviljat iakttas. Om nagon
har behandlat personuppgifter i strid med lag, ska den behoriga myndigheten pé eget ini-
tiativ vidta behdvliga atgirder. Om uppgifter med stod av 20 § 3 mom. behandlas i nagon
annan driftmilj6 &n Tillstdindsmyndighetens informationssikra driftmiljo, ska logguppgif-
terna enligt 19 § och uppgifterna i ett anvéndarregister enligt 22 § 2 mom. pa Tillstdnds-
myndighetens begéran 1&dmnas till den utan obefogat dr6jsmal for forverkligande av upp-
foljningen och dvervakningen.
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Om Tillstdndsmyndigheten eller en myndighet som beviljar dataanvandningstillstand i
enlighet med denna lag har grundad anledning att misstéinka att den som behandlar upp-
gifter med stdd av ett dataanvandningstillstind fran myndigheten inte behandlar person-
uppgifter i enlighet med lag, ska myndigheten underrétta dataombudsmannen om saken
snarast mojligt.

57§
Tillstandsmyndighetens skyldighet att rapportera till styrgruppen

Tillstindsmyndigheten ska rapportera till styrgruppen om avvikelser fran de tidsfrister
som avses 147 och 48 § och publicera uppgifter om dem.

58§
Overklagande

I ett beslut enligt denna lag som Tillstdndsmyndigheten eller en personuppgiftsansvarig
som avses i 6 § meddelat om en begiran om information enligt 45 § samt om en ansdkan
om dataanvindningstillstind eller aterkallelse av tillstand samt i ett beslut som Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden har fattat med stod av denna lag far omprov-
ning begiras pa det sitt som anges i forvaltningslagen hos den myndighet som fattat be-
slutet.

I ett beslut som har fattats med anledning av en begéran om omprovning far dndring so-
kas genom besvir hos forvaltningsdomstolen pa det sitt som anges i forvaltningspro-
cesslagen (586/1996). Forvaltningsdomstolens beslut far 6verklagas genom besvér bara
om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvérstillstand.

59§
Tkrafttridande

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2019.
60 §

Overgdngsbestimmelser

Bestimmelserna om logguppgifter i 19 § och om kraven pa informationssékra driftmil-
joer i 20 § 3 mom. och 21-34 § samt om kliniska fynd i 55 § tillimpas fran och med den
1 maj 2021. Fore denna tidpunkt far uppgifter lamnas ut for behandling till tillstdndstaga-
ren med stdd av 51 § 1 och 2 mom., &ven om det i ans6kan om dataanvédndningstillstdnd
inte anvisas en i 51 § 3 mom. avsedd informationssdker driftmiljo for behandlingen av
uppgifter.

Tidsfristerna for utlimnande av uppgifter enligt 47 § 4 mom. och 48 § tillimpas pa
Folkpensionsanstalten och serviceanordnare inom socialvarden frén och med den 1 janu-
ari 2024 samt pé uppgifter om recept och anknytande receptexpedieringar som registrerats
i det receptcenter som avses i 3 § 4 punkten och i det receptarkiv som avses i3 § 5 punkten
i lagen om elektroniska recept fran och med den 1 januari 2021.

Denna lag tillampas pa de Kanta-tjanster som avses i klientuppgiftslagen fran och med
den 1 januari 2021.

Uppgifter som fore lagens ikrafttrddande samlats in med den berdrdas samtycke far i
enlighet med denna lag anvindas och ldmnas ut for anvdndningsdndamal enligt 2 §
1 mom. 1, 2 och 7 punkten trots vad som foreskrivs i 43 § 3 mom., om det dr uppenbart att
anvindningen och utlimnandet inte avviker fran de syften for vilka uppgifterna har 1am-
nats. Den myndighet som fattar beslut om dataanvéndningstillstdndet kan forutsitta att
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den som ansoker om tillstand, till grund for tillstindsbeslutet ska be om en etisk bedom-
ning av den etiska kommittén vid Institutet for hdlsa och vilfard.

Behandlingen av en ansdkan som har gjorts innan denna lag trétt i kraft slutfors i enlig-
het med de bestimmelser som gillde vid ikrafttrddandet. P4 en ans6kan som géller utlam-
nande av personuppgifter enligt 4 § i lagen om riksomfattande personregister for hédlsovar-
den (556/1989) tillimpas dock inte skyldigheten enligt | mom. i den paragrafen att ge da-
taombudsmannen mojlighet att bli hord, utan ritten enligt 44 § 4 mom. i denna lag att be-
géra utlatande fran dataombudsmannen om en ans6kan om dataanvindningstillstand.

Bestdmmelserna om en radgivningstjanst i 13 § i denna lag ska tillimpas fran och med
den 1 november 2019.

Bestimmelserna om behandling av begiranden om aggregerade statistiska uppgifter i
41 § 2 mom., 42 § 1 mom. och 45 § i denna lag ska tillimpas fran och med den 1 januari
2020.

Bestdmmelserna om en tjénst for insamling, samkdrning och férbehandling av uppgif-
ter och om pseudonymisering och anonymisering av uppgifteri 14 § 1 och 2 mom., om ett
hanteringssystem for begidranden om information i 16 § och om en informationsséiker
driftmilj6 i 20 § 1 mom. tilldimpas frdn och med den 1 januari 2020.

Behorighet for behandling av dataanvandningstillstand bestdms i enlighet med 44 §
1-3 mom. i denna lag fran och med den 1 april 2020. Ansdkan om dataanvandningstill-
stand och begdran om information ska via deti 16 § avsedda hanteringssystemet for begé-
randen om information ldmnas till Tillstdindsmyndigheten frén och med den 1 april 2020.

Helsingfors den 26 april 2019
Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Annika Saarikko
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