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Utgiven i Helsingfors den 7 april 2025

132/2025

Lag
om #ndring av 2 och 90 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovirden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 2 § 3 mom. och 90 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
héalsovéarden (703/2023) som foljer:

28
Tilldmpningsomrdde och forhdllande till annan lagstiftning

Denna lag innehaller bestimmelser som kompletterar och preciserar Europaparlamen-
tets och radets direktiv (EU) 2022/2555 om atgéirder for en hog gemensam cybersédkerhets-
niva i hela unionen, om &ndring av forordning (EU) nr 910/2014 och direktiv (EU)
2018/1972 och om upphévande av direktiv (EU) 2016/1148 (NIS 2-direktivet) och cyber-
sikerhetslagen (124/2025) vid behandlingen av kunduppgifter inom social- och hilsovér-
den och uppgifter som kunden sjilv producerar om sitt vidlbefinnande i samband med ord-
nandet och tillhandahallandet av social- och hilsovéardstjénster.

90 §

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

Om en tjanstetillhandahéllare eller ett apotek konstaterar betydande avvikelser nér det
giller uppfyllandet av de visentliga kraven pa ett informationssystem, ska denna under-
ritta producenten av informationssystemtjidnsten om saken. Om avvikelsen i informa-
tionssystemet eller vilbefinnandeapplikationen kan innebéra en betydande risk for klient-
eller patientsikerheten eller informationssikerheten, ska tjanstetillhandahallaren, apote-
ket, producenten av informationssystemtjénsten eller tillverkaren av informationssyste-
met, tillverkaren av vélbefinnandeapplikationen, Folkpensionsanstalten eller Institutet for
hélsa och valfard underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden om
detta. Aven andra aktorer kan underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden om risker som de uppticker. Om avvikelsen i informationssystemet kan innebéra
en betydande risk for apotekets verksamhet, ska apoteket dessutom underritta Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om detta. Bestimmelser om rapportering

RP 57/2024
KoUB 1/2025
RSv 15/2025

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2022/2555 (32022L.2555), EUT L 333, 27.12.2022, s. 80



132/2025

av personuppgiftsincidenter till dataombudsmannen finns i artikel 33 i1 dataskyddsforord-
ningen.

En tjanstetillhandahéllare, ett apotek, Folkpensionsanstalten och en producent av en in-
formationssystemtjénst eller en tillverkare av ett informationssystem eller en mellanhand
ska utan dr6jsméal underréitta Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden om
sadana betydande stdrningar i anslutning till informationssidkerheten i de driftsmiljoer och
informationsndt som aktdren anvénder och till f6ljd av vilka anvéndningen av informa-
tionssystem och tillhandahallandet av social- och hélsovardstjanster kan dventyras avse-
vart. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden far meddela ndrmare fore-
skrifter om nér en stérning dr betydande samt om innehéllet i och utformningen av anma-
lan och hur den ska ldmnas in.

Ett apotek ska dessutom utan dréjsmaél underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomridet om sddana betydande stdrningar i anslutning till informationssékerhe-
ten i de driftsmiljoer och informationsnédt 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 stérning ar betydande samt om
innehallet i och utformningen av anméilan 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 for social- och hilsovarden 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. Dessutom kan Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet aldgga apoteket att informera allménheten om en
1 3 mom. avsedd storning eller, efter att ha hort den anmélningspliktiga, sjdlvt informera
om stérningen.

Denna lag trider i kraft den 8 april 2025.

Helsingfors den 4 april 2025

Republikens President
Alexander Stubb

Kommunikationsminister Lulu Ranne
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