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Regeringens proposition till riksdagen om bestammelser som kompletterar férordningen om
europeiska halsodataomradet (EHDS) i lagen om behandling av kunduppgifter inom social-
och halsovarden och i vissa lagar som har samband med den

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

Propositionens huvudsakliga syfte &r att verkstalla och komplettera Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2025/327 om det europeiska halsodataomradet och om é&ndring av
direktiv 2011/24/EU och foérordning (EU) 2024/2847, nedan EHDS-foérordningen.

Det nationella genomfdérandet av forordningen forutsatter preciserande och kompletterande
bestammelser. | egenskap av preciserande och kompletterande lagstiftning ar det inte fraga om
en sjalvstandig och samlad lagstiftningshelhet, utan om bestammelser som ska tillampas
parallellt med EHDS-férordningen.

| propositionen foreslas det att lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
halsovarden, lagen om elektroniska recept och lagen om marknadskontroll av vissa produkter
andras.

I de foreslagna lagarna preciseras hur fysiska personers réttigheter enligt EHDS-férordningen
nationellt kan sakerstéllas och samordnas med fysiska personers rattigheter nationellt och hur
tillgangen till elektroniska halsodata med personuppgifter for yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden ska tryggas.

I de foreslagna lagarna utses myndigheterna for digital halsa och en beskrivning av hur
uppgifterna mellan dessa myndigheter fordelas. | de foreslagna lagarna utses dessutom en
nationell kontaktpunkt for digital hélsa.

Enligt forslaget ska tillsynen éver de elektroniska halsodokumentationssystem som omfattas av
EHDS-forordningens tillampningsomrade inga i systemet for marknadskontroll. Genom den
foreslagna &ndringen i lagen om marknadskontroll av vissa produkter sakerstélls det att de
myndigheter som utdvar tillsyn dver hadlsodokumentationssystemen enligt EHDS-férordningen
utdbver  befogenheterna  enligt  EHDS-férordningen  har  befogenheter  enligt
marknadskontrollférordningen.

| den foreslagna lagen foreskrivs om myndigheters befogenheter att bestamma paféljder for
brott mot bestdammelser i forordningen.

| propositionen foreslas dessutom vissa andra andringar i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och halsovarden och lagen om elektroniska recept som i huvudsak bedémts vara
av teknisk natur. Det foreslas att informationsresursen for egna uppgifter och det granssnitt som
ar avsett for professionell behandling av elektroniska recept som bada ingar i de riksomfattande
informationssystemtjansterna, det vill séga Kanta-tjansterna, ska slopas.

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2026 och avses bli behandlad i samband
med den.

De foreslagna lagarna avses trada i kraft den 1 januari 2026.
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Lag
om andring av lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden (703/2023) 73
§ och 75 §,

andras 2 § 1 och 2 mom., 3 § 18 punkten, 26 § 1 mom., 50 8 1 mom., 53 § 1-3, 5 och 6 mom.,
rubriken for 58 § och 58 § 1-5 mom., rubriken for 59 § och 59 § 1-3 mom., 60 §, 66 8 2 och 5
mom., 68 § 1 mom., 72 § 1 mom., 74 § 1 och 3 mom., 76 § 1 mom., 80 § 2 mom., 83 § 1 mom.,
8481-3mom., 8981 mom., 918§, 93§, 94 § 1 mom., 95 § 3 mom., 96 §, 97 § 3 mom. och 98
§ 1 mom.,

av dem 72 § 1 mom. sadant det lyder i lag 307/2024, samt

fogas till 2 § ett nytt 4 mom., till 50 § ett nytt 2 mom., till 58 § nya 6 och 7 mom., till 59 § ett
nytt 4 mom., till 65 § ett nytt 3 mom., till 66 8 2 mom. en ny 8 punkt, till 74 § ett nytt 4 mom.,
till 80 § ett nytt 4 mom., till 85 § ett nytt 4 mom., till 97 § ett nytt 4 mom. och till lagen en ny
97 a § som foljer:

28

Tillampningsomrade och férhallande till annan lagstiftning

Denna lag innehaller bestammelser som kompletterar och preciserar Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphavande av direktiv
95/46/EG  (allmén dataskyddsforordnlng) nedan  dataskyddsférordningen  samt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 om det europeiska halsodataomradet
och om andring av direktiv 2011/24/EU och fdrordning (EU) 2024/2847, nedan EHDS-
forordningen, vid behandlingen av kunduppgifter inom social- och halsovarden och uppgifter
som kunden sjalv producerar om sitt vélbefinnande i samband med ordnandet och
tillhandahallandet av social- och hélsovardstjanster. Denna lag innehaller ocksa bestammelser
om behandlingen av uppgifter om valbefinnande vid framjande av en persons eget
valbefinnande. Om det i denna lag féreskrivs annat &n i dataskyddslagen (1050/2018), tillampas
bestdmmelserna i denna lag.

Bestammelser om behandlingen av elektroniska recept och andra anteckningar om
lakemedelsbehandling som lagras i receptcentret finns utdver i denna lag ocksa i lagen om
elektroniska recept (61/2007), nedan receptlagen. Bestdmmelser om en ram for
marknadskontrollen, for samarbetet med ekonomiska aktorer och for kontrollen av produkter
som fors in pa unionsmarknaden finns i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/1020 om marknadskontroll och 6Gverensstdimmelse for produkter och om &ndring av
direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011, i EHDS-
forordningen och i lagen om marknadskontroll av vissa produkter (1137/2016).

Denna lag tillampas inte pa sadan social- och halsovard som en annan stats myndighet eller
en internationell organisation erbjuder sin personal eller andra utstationerade personer nar
hélso- och sjukvarden eller socialvarden ges av personal som myndigheten eller organisationen
har utstationerat till Finland.

38
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Definitioner

| denna lag avses med

18) valbefinnandeapplikation en applikation till vilken personen kan fa sina kunduppgifter
frdn  den riksomfattande informationsresursen fér kunduppgifter, receptcentret och
informationshanteringstjansten samt en sadan applikation som definieras i artikel 2.2 ab i
EHDS-férordningen,

26 8
Principer for journalhandlingar

Till journalhandlingarna hor anteckningar som yrkesutbildade personer har gjort om
servicehdndelser, recept och andra anteckningar om ldkemedelsbehandling som lagras i
receptcentret, upptagningar som hanfor sig till diagnostik och utlatanden i anslutning till dem
och andra bild-, ljud- och videoupptagningar som hanf0r5|gt|IItlllhandahallandet av patientens
halsovardstjanster handlingar som hanfor sig till ordnandet av halso- och SJukvardstJanster for
patienten samt handlingar som kommit till halso- och SJukvarden nagon annanstans ifran. |
journalhandlingarna ingar de patientuppgifter som ingar i de prioriterade kategorierna av
elektroniska halsodata med personuppgifter som avses i artikel 14 i EHDS-forordningen.
Journalhandlingarna omfattar dessutom de uppgifter som patienten fort in i den egna
elektroniska halsodokumentationen som avses i artikel 2 i EHDS-forordningen pa det sétt som
avses i artikel 5 i den férordningen.

50 §
Behandling av uppgifter fér nagon annans réakning

En person har ratt att med stdd av en fullmakt, med stdd av en i 2 § i lagen om
intressebevakningsfullmakt (648/2007) avsedd intressebevakningsfullmakt eller med stod av 29
§ 2 mom., 42 och 89 § i lagen om férmyndarverksamhet (442/1999) behandla uppgifter om en
annan person En vardnadshavare har rétt att behandla sparade uppgifter om en person som
vardnadshavaren har vardnaden om, om inte n&got annat féljer av 51 §, artikel 8.1 i
dataskyddsforordningen, 5 § i dataskyddslagen eller 4 § 4 mom. i lagen angaende vardnad om
barn och umgéangesratt (361/1983).

Den meddelandeférmedlingstjanst som avses i 3 § 1 mom. 6 punkten i lagen om
forvaltningens gemensamma stodtjanster for e-tjanster (571/2016) fungerar som en sadan
fullmaktstjanst for tjansten for tillgang till elektroniska halsodata som avses i artikel 4.2 i
EHDS-forordningen.

538§
Ratt att f uppgifter mellan socialvarden och halso- och sjukvarden

Nar socialvarden och héalso- och SJukvarden tillhandahaller en gemensam tjanst pa ett
verksamhetsstélle for social- och halsovard har de som deltar i tillhandahallandet av tjansten
rétt att trots sekretesshestammelserna avagiftsfritt fi och anvéanda sadana kunduppgifter som &r
nodvandiga for tillhandahallandet av tjansten.
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En tjanstetlllhandahallare inom socialvarden har ratt att trots sekretessbestimmelserna
avgiftsfritt fa och anvanda patientuppgifter for att ordna eller tillhandahalla socialservice for en
kund. En forutsattning for att fa och anvanda uppgifterna ar att kunden har gett sitt tillstand for
utlamnande. Kunden ska i tillstandet for utlamnande specificera vilka patientuppgifter en
tjanstetlllhandahallare inom socialvarden har ratt att fA och anvanda for att ordna och
tillhandahalla socialservicen.

En tjanstetillhandahallare inom hélso- och sjukvarden har ratt att trots
sekretesshestammelserna avgiftsfritt fA och anvanda klientuppgifter inom socialvarden for att
ordna eller tillhandahalla hélso- och sjukvérdstjénster for en kund. En forutsattning for att fa
och anvanda uppgifterna ar att kunden har gett sitt tillstand for utlamnande. Kunden ska i
tillstandet for utlamnande specificera vilka klientuppgifter ~ inom socialvarden en
tjanstetlllhandahallare inom hélso- och sjukvarden har réatt att fa och anvanda for att ordna och
tillhandahalla halso- och sjukvardstjansterna.

En tjanstetlllhandahallare inom socialvarden har ratt att trots sekretessbestimmelserna
avgiftsfritt f4 och anvanda nodvandiga patientuppgifter for att ordna eller tillhandahalla
socialservice for en kund som pa grund av minnessjukdom, mental storning,
utvecklingsstorning eller av nagon annan motsvarande orsak saknar forutsattningar att bedéma
betydelsen av ett tillstand for utlamnande och som inte har nagon laglig foretradare. Dessutom
har en myndighet inom socialvarden rétt att trots sekretesshestammelserna avgiftsfritt av
tjanstetlllhandahallare inom hélso- och SJukvarden fa uppgifter och utredningar som i vésentlig
grad inverkar pa en klientrelation inom socialvarden och som &r nodvéndiga for myndigheten
pa grund av dess lagstadgade uppgifter att utreda klientens behov av socialvard, for att ordna
socialvard och genomfara dartill anknutna atgarder samt for att kontrollera uppgifter som
lamnats till myndlgheten

En tjanstetillhandahallare inom halso- och sjukvarden har ratt att trots
sekretesshestammelserna avgiftsfritt f4 och anvanda nédvandiga klientuppgifter inom
socialvarden for att ordna eller tillhandahalla hélso- och sjukvardstjanster for en kund som pa
grund av minnessjukdom, mental storning, utvecklingsstorning eller av nagon annan
motsvarande orsak saknar forutsattningar att bedoma betydelsen av ett tillstand for utlamnande
och som inte har nagon laglig foretradare.

58 §

Meddelande av tillstand for utlamnande och begransning av tlllgangen samt aterkallande av
tillstand for utlamnande och begransning av tillgang

Ett tillstand for utlamnande av uppgifter ska vara frivilligt meddelat. Ett tillstand for
utlamnande galler tills vidare och kan atertas.

Med hjalp av det tillstind fér utlamnande som galler rétten att f& uppgifter mellan
tjanstetillhandahallarna inom halso- och sjukvarden genomfors i artikel 7.1 i EHDS-
forordnmgen avsedda fysiska personers ratt att ge en annan tjanstetillhandahallare inom halso-
och sjukvarden tillgang till alla eller delar av sina elektroniska halsodata med personuppgifter,
eller att begéra att en tjanstetlllhandahallare inom hélso- och sjukvarden 6verfor dessa data till
denna andra tjanstetillhandahallare inom halso- och sjukvarden, omedelbart och avgiftsfritt och
utan att detta hindras av tjanstetlllhandahallaren eller tillverkarna av de system som den
tjanstetillhandahallaren inom halso- och sjukvarden anvander.

Trots vad som foreskrivs i artikel 8 i EHDS-férordningen om fysiska personers ratt att
begransa tlllgangen for yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden och
tjanstetillnandahallare inom halso- och sjukvarden till alla eller delar av sina elektroniska
hélsodata med personuppgifter som tillhér de prioriterade kategorierna som avses i artikel 3,
har en fysisk person ratt att begransa tlllgangen for yrkesutbildade personer inom social- och
hélsovarden och tjanstetlllhandahallare ocksa till alla andra kunduppgifter eller till delar av dem.

Begransningen av tillgangen ska vara frivilligt meddelad och den géller tills vidare och kan
atertas. En vardnadshavare eller en annan laglig foretradare har inte ratt att begransa utlamnande
av patientuppgifter for en mmderarlgs rakning i situationer som avses i 8 8 i patientlagen. Nar
fysiska personer anvander sin rétt att begrénsa tlllgangen ska de gbras medvetna om att en
begransning av tillgangen kan paverkatlllhandahallandet av social- och halsovard till dem. Att
en fysisk person har begransat tillgangen ska inte vara synligt for tjanstetillhandahallare.
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Ett tillstdnd for utlamnande eller en begransning av tillgangen som galler riksomfattande
informationssystemtjanster ska grunda sig pa tillracklig information som ges i ett forfarande
enligt 68 8. Meddelande av tillstand for utlamnande av uppgifter eller begransning av tillgangen
till uppgifter som géller riksomfattande informationssystemtjanster ldmnas till en
tjanstetillhandahallare som har anslutit sig till den riksomfattande informationssystemtjansten
eller via ett medborgargranssnitt. Tjanstetillhandahallaren ska utan dréjsmal fora in uppgift om
det meddelade tillstandet for utlamnande eller begransningen av tillgangen som galler
riksomfattande informationssystemtjénster i viljeyttringstjansten.

Den som tar emot ett tillstand for utlamnande eller en begransning av tillgadngen ska pa
begaran ge kunden en utskrift av tillstdndshandlingen eller handlingen som galler
begransningen eller s& ska kunden ges handlingen i frga pa ett annat satt som &r tillgangligt.

Folkpensionsanstalten faststaller innehdllet i en tillstdndshandling och i en handling som
géller begransningen av tillgangen. Av tillstandshandlingen och handlingen som galler
begransning av tillgdngen ska framgd betydelsen av tillstdndet for utlamnande och
begransningen av tillgangen for behandlingen av kunduppgifter samt att en begransning av
tillgdngen kan paverka tillhandahallandet av social- och halsovard till personen.

59 §
Inriktning av begransning av tillgangen

Bestammelser om en fysisk persons ratt att begransa tillgangen till sina patientuppgifter for
yrkesutbildade personer och tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster finns i artikel 8 i
EHDS-forordningen.

En socialvardsklients begransning av tillgang till sina klientuppgifter kan gélla en
personuppgiftsansvarig inom socialvarden, ett serviceuppdrag eller en enskild klienthandling
inom socialvarden.

Trots vad som foreskrivs i artikel 8 i EHDS-forordningen kan en begransning av tillgangen
till patientuppgifter som en patient meddelar gélla patientens alla patientuppgifter, en
personuppgiftsansvarig inom offentlig halso- och sdjukvérd och dess register samt ett register
eller en servicehandelse inom privat foretagshalsovard.

Bestammelser om inriktningen av begransningen av tillgangen i fraga om recept och andra
anteckningar om lakemedelsbehandling som lagras i receptcentret finns i 13 § i receptlagen.

60 8
Gréansoverskridande informationsutbyte

Patienten kan ge tillstand for utlamnande av patientuppgifter till en utlandsk producent av
hélso- och sjukvardstjanster genom infrastrukturen MinHalsa@EU enligt artikel 23 i EHDS-
forordningen som nadmns i det format for utbyte av elektronisk hélsodokumentation som avses
i artikel 15 i férordningen.

Folkpensionsanstalten ar den nationella kontaktpunkt for digital halsa som avses i artikel 23.2
i EHDS-forordningen mellan de riksomfattande informationssystemtjansterna och den
nationella kontaktpunkten for digital hélsa i utlandet.

658§

De riksomfattande informationssystemtjansterna inom social- och hélsovarden

De riksomfattande informationssystemtjansterna fungerar som en sadan tjanst for tillgang for
hélso- och sjukvardspersonal som avses i artikel 12 i EHDS-forordningen.
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66 §

Folkpensionsanstaltens ansvar nar den forvaltar riksomfattande informationssystemtjanster

6) for information till befolkningen med avseende pa de riksomfattande
informationssystemtjansterna,

7) for testning av interoperabiliteten hos informationssystem och vélbefinnandeapplikationer
som ska anslutas till de riksomfattande informationssystemtjansterna,

8) for genomforandet av en sadan europeisk digital testmiljo som avses i artikel 40 i EHDS-
forordningen enligt gemensamma specifikationer och som faststallts i kommissionens
genomfdrandeakt.

Folkpensionsanstalten kan godra och till de myndigheter som svarar for styrning, 6vervakning
och utveckling av de riksomfattande informationssystemtjansterna lamna ut sammanstallningar
Over uppgifter i dessa tjanster, dver handlingars metadata och 6ver logguppgifter, om
sammanstéllningarna ar nodvéndiga for utvecklingen och uppféljningen av de riksomfattande
informationssystemtjansterna eller for rapporteringen. Folkpensionsanstalten kan trots
sekretesshestaimmelserna med stéd av artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen avgiftsfritt
behandla, inklusive géra och lamna ut, till tjanstetlllhandahallare kunduppygifter, handlingars
metadata och logguppgifter och sammanstallningar som grundar sig pa dessa, som omfattas av
tjanstetillnandahallarens personuppgiftsansvar ~och som sparats i de riksomfattande
informationssystemtjansterna, om det pa grundval av 41 § 1 mom. i lagen om sekundar
anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden ar nodvandigt for att den
serviceverksamhet som tjanstetillhandahallaren ar ansvarig for ska kunna produceras, foljas,
utvdrderas, planeras, utvecklas, ledas och Gvervakas. Om en tjanstetlllhandahallare med stod av
41 8 2 mom. i lagen om sekundr anvandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
for utvardering, planering eller utveckling av serviceverksamhet som denna ansvarar for eller
av servicekedjor maste jamfora sin egen verksamhet med andra tjanstetillhandahallares
verksamhet, kan Folkpensionsanstalten producera det jamférelsematerial som behdvs och
sammanstéllningar i form av aggregerad statistik.

68 8
Information till kunden om riksomfattande informationssystemtjanster

Tjanstetillhandahallaren ska informera kunden om kundens rattigheter, om de riksomfattande
informationssystemtjanster som hanfér sig till hans eller hennes kunduppgifter och om de
allmanna principerna for hur tjansterna fungerar samt om infrastrukturen MinHalsa@EU
(MyHealth@EU) enligt artikel 23 i EHDS-férordningen. Kunden ska ges informationen senast
i samband med den forsta kontakten.

728

Viljeyttringstjansten
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| viljeyttringstjansten ska det foras in uppgifter om utlamnad information, tillstand for
utldmnande, forbud, begrénsning av tlllgangen och samtycke som géller de riksomfattande
|nformatlonssystemtjansterna vilka utforts i enlighet med denna lag, receptlagen och EHDS-
forordningen.

74 8
Medborgargranssnitt och valbefinnandeapplikationer samt kunduppgifter som visas via dem

En person kan avge viljeyttringar och skota arenden som galler sitt kundforhallande och
administreringen av  kunduppgifterna och uppgifterna om valbefinnande via ett
medborgargranssnitt. Medborgargréanssnittet fungerar som den tjanst for tillgang till
elektroniska halsodata som avses i artikel 4 i EHDS-forordningen och genomfor de funktioner
som géller fysiska personers ratt som avses i denna lag och i kapitel 11 i EHDS-férordningen.

Trots vad som féreskrivs i artikel 9 i EHDS-forordningen far en fysisk person via
medborgargranssnittet eller en valbefinnandeapplikation visas eller fa sadana uppgifter om sig
sjalv som finns sparade i de riksomfattande informationssystemtjansterna, med undantag for
uppgifter som kunden enligt 11 8 2 mom. i offentlighetslagen, 34 § i dataskyddslagen eller enligt
annan lagstiftning inte har rétt att f&. For att fa uppgifterna via valbefinnandeapplikationen ska
kunden ta i bruk applikationen och godkéanna att uppgifterna lamnas ut. Dessutom far personen
via grénssnittet visas utlamningslogguppgifter och anvandningslogguppgifter som géller
behandlingen av hans eller hennes uppgifter.

Trots vad som foreskrivs i artikel 6 i EHDS-forordningen om fysiska personers ratt till rattelse
av sina uppgifter i tjanster for tillgang till elektroniska halsodata, har en fysisk person ritt att
begéra rattelse av sina kunduppgifter i medborgargranssnittet i enlighet med artikel 16 i
dataskyddsforordningen. Den personuppgiftsansvarige ska vid behov av en adekvat
yrkesutbildad person inom social- och halsovarden kontrollera att de uppgifter som lamnats i
begéran &r korrekta.

76 8
Informationsformedlings- och forfragningsservicen

Med hjalp av de riksomfattande informationssystemtjansterna far intyg, utlatanden och andra
handlingar som innehaller kunduppgifter formedlas till en aktor utanfor social- och halsovarden.
Handlingar far trots sekretessbestammelserna formedlas med stod av kundens begéaran eller
mottagarens lagstadgade begédran eller utldmnarens lagstadgade anmalnings- eller
uppglftsskyldlghet Handlingarna férmedlas med hjélp av den informationsférmedlings- och
forfragningsservice som hor till de riksomfattande informationssystemtjansterna. Med hjalp av
informationsformedlings- och forfragnlngsserwcen tillgodoses patientens ratt enligt artikel 7.3
i EHDS-forordningen att begara att en vardgivare 6verfor en del av deras elektroniska hélsodata
med personuppgifter till en tydligt identifierad mottagare i sektorn for social trygghet eller
sektorn for tjanster relaterade till kostnadserséttning.

80§

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

1) informationssystem och valbefinnandeapplikationer som ar avsedda att anvandas for
produktion av tjanster, deras anvandningsandamal och de vasentliga krav som de uppfyller,

2) resultat av interoperabilitetstestningen av informationssystem och
valbefinnandeapplikationer som hor till klass A och som har godkants for anvéndning i
produktion av tjanster,

3) giltighetstiden for det intyg 6ver beddmning av informationssakerhet som utfardats enligt
en beddmning av informationssakerhet for informationssystem och vélbefinnandeapplikationer
som hor till klass A och har godkants for anvandning i produktion av tjanster,

4) en betydande avvikelse hos ett informationssystem eller en valbefinnandeapplikation som
hor till klass A och som anvénds i produktion av tjanster, medan avvikelsen varar, samt

5) andra uppgifter som behdvs for tillsynen éver informationssystemet.

Bestammelser om registrering av elektroniska halsodokumentationssystem  och
valbefinnandeapplikationer i EU:s databas finns i artikel 49 i EHDS-férordningen.

838

Allménna skyldigheter for producenter av informationssystemtjanster, tillverkare av
informationssystem och andra ekonomiska aktérer samt tillverkare av
valbefinnandeapplikationer

Tillverkaren av ett informationssystem for social- och hélsovarden ansvarar for planeringen
och tillverkningen av informationssystemet, oberoende av om dessa atgarder utfors av
tillverkaren sjalv eller av nagon annan for dennes rakning. Tillverkaren av en
valbefinnandeapplikation ansvarar for planeringen och tillverkningen av applikationen. | kapitel
111 i EHDS-férordningen foreskrivs om ekonomiska aktérers ansvar nar det galler elektroniska
héalsodokumentationssystem.

84 8
Vasentliga krav pa informationssystem och valbefinnandeapplikationer

Ett informationssystem och en valbefinnandeapplikation som anvénds vid behandling av
kunduppgifter ska uppfylla vasentliga krav pa interoperabilitet, informationssékerhet,
dataskydd och funktionalitet. En valbefinnandeapplikation ska uppfylla tillganglighetskraven.
Kraven ska uppfyllas vid anvandningen av ett informationssystem saval sjéalvstandigt som
tillsammans med andra informationssystem som dr avsedda att anslutas till det. | kapitel 111 i
EHDS-forordningen féreskrivs om en europeisk programvarukomponent for interoperabilitet
for elektroniska halsodokumentationssystem och en europeisk programvarukomponent for
loggning for elektroniska hdlsodokumentationssystem for hélsodokumentationssystemen och
kompatibla valbefinnandeapplikationer samt om vissa krav pa halsodokumentationssystem.

De informationssystem som tjanstetlllhandahallare och apotek anvander ska till sitt
anvandningsandamal svara mot tjanstetlIlhandahallarnas och apotekens verksamhet och
uppfylla de vésentliga krav som stélls pa tjanstetillnandahallarnas och apotekens verksamhet.
De vasentliga kraven kan uppfyllas genom en helhet som bestar av ett eller flera
informationssystem. Tjanstetillhandahallaren ska ha ett informationssystem dar de prioriterade
kategorierna av elektroniska halsodata med personuppgifter som avses i artikel 14 i EHDS-
forordningen kan presenteras i det europeiska formatet for utbyte av elektronisk
halsodokumentation enligt den forordningen.

Ett informationssystem och en vélbefinnandeapplikation uppfyller de vasentliga kraven, om
systemet eller applikationen har planerats och tillverkats samt fungerar i enlighet med de lagar
som géller informationssakerhet och dataskydd och de bestdmmelser som utfardats med stod av
dessa lagar samt foljer nationella bestdmmelser om interoperabilitet samt EHDS-férordningen.
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De vasentliga kraven pa funktionalitet uppfylls om det med informationssystemet vid
behandling av kunduppgifter enligt systemets anvandningsandamal gar att utféra de funktioner
som krévs i lagar och med stod av dem utféardade bestammelser. En forutséttning for att kraven
pa funktionalitet hos en vélbefinnandeapplikation ska vara uppfyllda &r att applikationen
framjar medborgarnas hélsa och valférd.

858

P&visande av dverensstammelse med kraven

Bestammelser om visande av att ett sadant elektroniskt halsodokumentationssystem som
avses i EHDS-forordningen uppfyller kraven finns i kapitel 111 i den forordningen.

89 §
Overvakning och inspektioner av informationssystem

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har till uppgift att 6vervaka och
fraimja informationssystemens och vélbefinnandeapplikationernas Overensstammelse med
kraven. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden & den
marknadskontrollmyndighet som avses i artikel 43 i EHDS-férordningen.

Ratt for Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden att fa information for tillsyn

For tillsynen over informationssystem och valbefinnandeapplikationer inom social- och
hélsovarden har Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden ratt att avgiftsfritt och
trots sekretessbestaimmelserna fa noédvandig information av statliga myndigheter och
valfardsomradesmyndigheter samt av fysiska och juridiska personer som omfattas av denna lag,
EHDS-forordningen eller av bestdammelser och beslut som med stdéd av dem meddelats om
informationssystem och valbefinnandeapplikationer inom social- och halsovarden.

938
Forelaggande att fullgora skyldigheter

Om en producent av en informationssystemtjanst for social- eller halsovarden eller en
tillverkare av ett informationssystem eller en annan ekonomisk aktér som avses i EHDS-
forordningen, en tillverkare av en vilbefinnandeapplikation, en mellanhand eller
Folkpensionsanstalten har underlatit att fullgora sin skyldighet enligt denna Iag eller kapitel 111
i EHDS-forordningen, far Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden genom sitt
beslut meddela ett foreldggande om att skyldigheten ska fullgéras inom utsatt tid.

94 8§
Skyldigheter avseende informationssystem och valbefinnandeapplikationer som ar i bruk

Bestammelser om behandling av bristande Gverensstaimmelse med de krav pa elektroniska
halsodokumentationssystem som avses i EHDS-forordningen finns i kapitel Il i den
forordningen. Néar Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden évervakar och
inspekterar informationssystem eller valbefinnandeapplikationer med stod av 89 § far verket
samtidigt genom sitt beslut alagga producenten av en informationssystemtjanst eller tillverkaren
av ett informationssystem att avhjalpa brister i informationssystem som anvénds for produktion
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av tjanster och tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation att avhjalpa brister i en
valbefinnandeapplikation som anvands for produktion av tjanster.

95§

Andringsstkande

Beslut som Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden har fattat med stod av
denna lag och EHDS-forordningen ska iakttas trots begaran om omprdvning eller
andringssokande, om inte den myndighet som behandlar begaran om omprévning eller
forvaltningsdomstolen bestammer nagot annat.

96 §
Vite

Beslut som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har fattat med stod av
denna lag och EHDS-férordningen kan forenas med vite. Bestammelser om vite finns i
viteslagen (1113/1990).

97 §
Styrning, 6vervakning och uppféljning

Dataombudsmannen, Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden samt reglonforvaltnmgsverket inom sitt
verksamhetsomrade styr och 6vervakar i enlighet med sin behdrighet efterlevnaden av denna
lag och EHDS-férordningen i tjanstetlIlhandahallarnas och apotekens verksamhet.

Bestammelser om tillsynen Gver tjanstetillhandahallare och om paféljder finns i lagen om
tlllsynen over social- och hélsovarden (741/2023). Bestammelser om tillsynen 6ver apotek och
om pafoljder finns i lakemedelslagen.

97a8§
Myndighet med ansvar for digital hélsa och atskiljande av uppgifter

Den myndighet for digital halsa som avses i artikel 19 i EHDS-forordningen bestar av social-
och halsovardsministeriet, Institutet for halsa och valfard, Folkpensionsanstalten, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden, reglonforvaltnlngsverken och Séakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomréadet. Social- och halsovardsministeriet ar den samordnare
som avses i artikel 19.1. De namnda myndigheterna svarar for fullgérandet av skyldigheterna
enligt artikel 19.2 i férordningen i enlighet med sitt ansvar enligt denna lag och annanstans i
lagstiftningen. Social- och hdlsovardsministeriet svarar for den rapportering som avses i artikel
20 i férordningen. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden &r den myndighet
som avses i artikel 21 i férordningen hos vilken &ndring kan sokas.

98 §
Samarbete som galler elektronisk informationshantering inom social- och hélsovarden

Social- och héalsovardsministeriet ska se till att det har ordnats samarbetsformer och
samarbetsforfaranden for samordning av det samarbete som galler elektronisk
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mformatlonshantermg och riksomfattande informationssystemtjanster inom social- och
halsovarden. Syftet med samarbetet ar att framja genomforandet av denna lag och EHDS-
férordningen.

Denna lag trader i kraftden 20 .

Lag
om &andring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om elektroniska recept (61/2007) 23 a § 3 mom.,

andras2 82 mom., 4 8,138 1 och2mom., 14 §,18 81 mom., 23 a8 1 och2 mom., 24 § 3
mom.,

av dem 13 & 1 och 2 mom. sadana de lyder i lag 706/2023, 14 och 18 § sadana de lyder i lag
786/2021, 24 § 3 mom. sadant det lyder i lag 1567/2009, 2 § 2 mom. sadant det lyder i lag
706/2023 och 23 a § sadan den lyder i lag 251/2014, samt

fogas till 2 § ett nytt 4 mom., till 6 § ett nytt 4 mom., till 13 § ett nytt 4 mom., till 21 § ett nytt
4 mom. och en ny 25 §, i stdllet fér den 25 § som upphévts genom lag 706/2023, som féljer:

28

Lagens tillampningsomrade

Till den del det inte féreskrivs om behandlingen av recept och anteckningar som héanfor sig
till dem i denna lag, foreskrivs det om detta i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2025/327 om det europeiska halsodataomradet och om andring av direktiv 2011/24/EU och
forordning (EU) 2024/2847, nedan EHDS-férordningen och i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och halsovarden (703/2023), nedan kunduppgiftslagen. Om inte
nagot annat foéljer av denna lag, av EHDS-férordningen eller av kunduppgiftslagen, ska vid
uppgorandet, expedieringen och behandlingen av elektroniska recept iakttas vad som nagon
annanstans bestams om patientens stallning och réttigheter, patientens sprakliga rattigheter,
forskrivning och expediering av ldkemedel, behandling av personuppgifter, offentlighet i
myndigheternas verksamhet, elektronisk kommunikation och elektroniska signaturer.

Denna lag tillampas inte pa sadan social- och halsovard som en annan stats myndighet eller
en internationell organisation erbjuder sin personal eller andra utstationerade personer nar
hélso- och sjukvarden eller socialvarden ges av personal som myndigheten eller organisationen
har utstationerat till Finland.
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48
Information till patienten

Innan ett elektroniskt recept gors upp ska patienten informeras om elektroniska recept och
patientens rattigheter i anslutning till sddana. Bestammelser om information om riksomfattande
informationssystemtjanster och om infrastrukturen MinHalsa@EU (MyHealth@EU) enligt
artikel 23 i EHDS-forordningen finns i 68 § i kunduppgiftslagen.

68
Informationen i recept

Datainnehallet i elektroniska recept enligt EHDS-forordningen bestams enligt artikel 3 k i
direktiv 2011/24/EU.

13§
Patientens rétt att bestémma om utlamnande av uppgifter

Uppgifter i den nationella l&dkemedelslistan i receptcentret om ldkemedel som forskrivits till
en patient och anteckningar som hanfor sig till dem, far trots sekretesshestammelserna lamnas
ut till tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster och socialvardstjanster och till
lakemedelsforskrivare i syfte att ordna och tillhandahalla hélso- och sjukvard for patienten.
Patienten har dock ratt att begransa tillgangen till uppgifter i anslutning till 1akemedel som
patienten ordinerats fOr de ovan avsedda aktdrerna och apoteken. Bestimmelser om begransning
av tillgangen och aterkallande finns i 58 § i kunduppgiftslagen.

Om en minderarig patient p& det satt som avses i 7 8 1 mom. i lagen om patientens stallning
och réttigheter (785/1992), nedan patientlagen, med beaktande av alder och utvecklingsniva
sjalv kan fatta beslut om sin vard, kan han eller hon ocksa besluta om den begransning av
tillgangen som avses i 1 mom. i denna paragraf samt om atertagande av ett sadant beslut. En
minderarigs vardnadshavare eller lagliga foretradare har inte ratt att begransa tillgangen. En
minderarig som avses i 51 § 1 mom. i kunduppgiftslagen har dessutom ratt att forbjuda att
uppgifter i fraga om ett visst lakemedel lamnas ut till den minderariges vardnadshavare eller
nagon annan laglig foretradare.

Patienten kan ge tillstand for utlamnande av uppgifter som galler recept till ett utlandskt
apotek genom infrastrukturen MinHélsa@EU (MyHealth@EU) enligt artikel 23 i EHDS-
forordningen som ndmns i det format for utbyte av elektronisk halsodokumentation som avses
i artikel 15 i forordningen. Bestammelser om tillstand for utlamnande av patientuppgifter till en
utlandsk tjanstetillhandahallare finns i 60 § i kunduppgiftslagen.

14§
Handling som galler begransningen av tillgangen
Bestammelser om en handling som galler begransningen av tillgangen finns i 58 § 3 mom. i

kunduppgiftslagen. En utskrift av begransningen av tillgang som galler uppgifter om ldkemedel
som forskrivits till en patient ska innehalla i 13 § avsedda uppgifter om de recept och lakemedel
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som forskrivits till patienten och som begransningen galler samt information om
begréansningens betydelse.

18 8§

Receptcentrets personuppgiftsansvar

Folkpensionsanstalten, apoteken samt de tjanstetillhandahallare och  sjélvstandiga
lakemedelsforskrivare som gor upp elektroniska recept ar gemensamt personuppgiftsansvariga
for receptcentret.

218§

Recept- och expedieringsprogramvara

| kapitel 11l i EHDS-forordningen foreskrivs om en europeisk programvarukomponent for
interoperabilitet for elektroniska halsodokumentationssystem och en programvarukomponent
for loggning for halsodokumentationssystemen och kompatibla valbefinnandeapplikationer
samt om vissa krav pa halsodokumentationssystem.

23a8§

Gransoverskridande elektroniska recept

Om grénsoverskridande elektroniska recept och om formedling av expedieringsuppgifter via
nationella kontaktpunkter foreskrivs i EHDS-forordningen. Ett elektroniskt recept som gjorts
upp nagon annanstans &n i Finland fér godkénnas och expedieras av ett apotek som ar verksamt
i Finland, dven om receptet inte uppfyller alla de krav som i denna lag stélls pa elektroniska
recept. En forutsattning for godkannande ar dock att receptet uppfyller de krav som godkants i
Europeiska unionen eller som avtalats mellan Europeiska unionens medlemsstater och staterna
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och att receptet formedlas till ett finlandskt
apotek genom en utldandsk och en finlandsk nationell kontaktpunkt som certifierar receptets
riktighet. En forutsattning for att receptet ska lamnas ut till utlandet ar att uttimnandet sker via
Finlands och mottagarlandets digitala nationella kontaktpunkt.

Folkpensionsanstalten ar i Finland den nationella kontaktpunkt for digital halsa som avses i
artikel 23 i ndmnda forordning mellan receptcentret, apoteken och den utléndska nationella
kontaktpunkten. Folkpensionsanstalten ar registeransvarig for information som lagras hos den
nationella kontaktpunkten.

24 8
Styrning, uppf6ljning och évervakning

Dataombudsmannen, Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden samt reglonforvaltnmgsverket inom sitt
verksamhetsomrade styr och 6vervakar i enlighet med sin behdrighet efterlevnaden av denna
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lag och EHDS-férordningen. Bestimmelser om tillsynen over tjanstetillhandahallare och om
paféljder finns i lagen om tillsynen 6ver social- och halsovarden (741/2023). Bestammelser om
tillsynen 6ver apotek och om paféljder finns i lakemedelslagen.

258
Myndigheter med ansvar for digital halsa och atskiljande av uppgifter

De myndigheter for digital halsa som avses i artikel 19 i EHDS-f6rordningen ér social- och
halsovardsministeriet, Institutet for halsa och valfard, Folkpensionsanstalten, Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden, reglonforvaltnlngsverken och Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. De namnda myndigheterna svarar for fullgérandet
av skyldigheterna enligt artikel 19.2 i forordningen i enlighet med sitt ansvar enligt denna lag
och annanstans i lagstiftningen. Social- och halsovardsministeriet ar den samordnare som avses
i artikel 19.1. Social- och halsovardsministeriet svarar for den rapportering som avses i artikel
20 i forordningen. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden &r den myndighet
som avses i artikel 21 i férordningen hos vilken &ndring kan sokas.

Denna lag trader i kraftden 20 .

Lag
om andring av 1 och 4 § i lagen om marknadskontrollen av vissa produkter

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om marknadskontrollen av vissa produkter (1137/2016) 1 § 1 mom., sadant det
lyder i lag 192/2024, och

fogastill 4 §, sadan den lyder i lag 248/2022, ett nytt 9 mom. som foljer:

18

Tillampningsomrade

Denna lag tillampas pa marknadskontrollen av de produkter som omfattas av
tillampningsomradet for foljande lagar, om inte nagot annat foreskrivs i de lagar som namns:

32) lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden (703/2023),
33) lagen om elektroniska recept (61/2007),

48
Tillsynsmyndigheter
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Med avvikelse fran bestaimmelserna i 1 mom. foreskrivs om den marknadskontrollmyndighet
for det halsodokumentationssystem som avses i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2025/327 om det europeiska hélsodataomradet och om andring av direktiv 2011/24/EU och
forordning (EU) 2024/2847 i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
halsovarden (703/2023) och i lagen om elektroniska recept (61/2007).

Denna lag trader i kraftden 20 .

Helsingfors den 20

Statsminister

Petteri Orpo

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen






