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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av lagen om sekundér anvandning av
personuppgifter inom social- och halsovarden

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att kraven pé informationssakra driftmiljoer i lagen om sekundér anvéndning
av personuppgifter inom social- och halsovarden andras sa att kraven mojliggor utlamnande av i lagen avsedda
uppgifter till andra informationssakra driftmiljoer an sadana som ar belagna i Finland. Syftet med andringen
ar att mojligg6ra anvandning av finlandska registeruppgifter inom internationellt forskningssamarbete samti-
digt som man sékerstaller en hog niva av informationssakerhet och dataskydd.

Den foreslagna lagen avses trdda i kraft den 1 december 2023.
Lagforslag

Lag
om andring av lagen om sekundéar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden (552/2019) 21 §
2 mom.,

andras 3 § 20 punkten, 23 § 1 mom., 25-28 §, 29 § 1 mom. och 30 § 1 mom. samt

fogas till 3 § en ny 21 punkt, till 30 § ett nytt 5 mom. och till 52 § ett nytt 3 mom. som foljer:

38
Definitioner

I denna lag avses med

20) bedémningsorgan for informationssékerhet sadana foretag, sammanslutningar och myndigheter som
Transport- och kommunikationsverket med stdd av lagen om beddémningsorgan for informationssakerhet
(1405/2011) har godkant att utfoéra bedéomningar av om informationssystem dverensstdmmer med kraven i
fraga om informationssakerhet,

21) certifieringsorgan ett beddomningsorgan som ackrediterats enligt enhetliga internationella och europeiska
bedomningsgrunder och som godkants av ett nationellt ackrediteringsorgan enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring
av produkter och upphéavande av forordning (EEG) nr 339/93.

238
Skydd fér informationssakra driftmiljoer
En informationssaker driftmiljo ska skyddas i enlighet med statliga myndigheters skyldigheter i fraga om in-

formationssékerhet enligt vad som foreskrivs i 4 kap. i lagen om informationshantering inom den offentliga
forvaltningen (906/2019) och vad som forutsatts i Tillstandsmyndighetens foreskrift.

258
Pavisande av informationssakerhet i en informationssaker driftmiljo

Informationssakerheten i driftmiljon ska pavisas genom ett i 26 § avsett intyg fran ett bedémningsorgan for
informationssékerhet eller ett certifieringsorgan.
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Tillstindsmyndigheten far meddela narmare foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid pavisande av
informationsséakerhet samt om de certifieringsorgan som kan bedéma om driftmiljon uppfyller kraven pa in-
formationssékerhet.

268
Beddmning av informationssékerhet

Ett beddmningsorgan for informationssakerhet bedémer i enlighet med denna lag och lagen om bedémnings-
organ for informationssakerhet, pa ansokan av tjansteleverantéren, om driftmiljon uppfyller kraven pa inform-
ationssakerhet. Ett certifieringsorgan bedomer i enlighet med denna lag, pa ansokan av tjansteleverantoren,
om driftmiljon uppfyller kraven pa informationssakerhet. Som bedémningskriterier ska anvandas foreskrifter
om kraven pa en saker driftmiljo fran Tillstandsmyndigheten.

Om driftmiljon uppfyller informationssékerhetskraven enligt denna lag, ska bedémningsorganet for inform-
ationsséakerhet eller certifieringsorganet ge tjansteleverantoren ett intyg 6ver sin bedémning och en anknytande
kontrollrapport. Om beddmningen eller en fornyad bedémning galler endast en del av driftmiljon, ska det i
gedbmningsorganets eller certifieringsorganets intyg tydligt antecknas vilken del av driftmiljéon som har be-

Oomts.

Bedomningsorganets eller certifieringsorganets intyg &r i kraft hogst tre ar. Bedémningsorganet for inform-
ationssékerhet eller certifieringsorganet kan av tjansteleverantoren krdva alla de uppgifter som forutsatts for
bedémningen och for uppgorandet och uppratthallandet av intyget. Pa bedémningsorgans utfardande av intyg
tillampas i 6vrigt 9 8 3 mom. i lagen om beddmningsorgan for informationssékerhet.

278
Aterkallande av bedémningsorganets och certifieringsorganets intyg

Om ett bedémningsorgan for informationssékerhet eller ett certifieringsorgan konstaterar att en driftmiljé
inte har uppfyllt eller inte langre uppfyller kraven i denna lag eller att ett intyg av ndgon annan orsak inte borde
ha beviljats, ska organet uppmana tjansteleverantoren att avhjalpa bristerna. Bedomningsorganet eller certi-
fieringsorganet far aterkalla intyget for viss tid eller helt och hallet eller bevilja intyget med begransningar, om
inte tjansteleverantdren avhjalper bristerna inom den tid som organet satt ut. N&r tidsfristens langd bestams
ska det beaktas att en skalig tid behovs for att korrigera driftmiljon.

288
Anmalningsskyldighet for bedomningsorgan for informationssakerhet och certifieringsorgan

Bedomningsorgan for informationssakerhet och certifieringsorgan ska underratta Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och halsovarden om alla intyg som har utfardats, andrats eller kompletterats eller som har ater-
kallats for viss tid eller helt och hallet eller forvagrats och om de kontrollrapporter som avses i 26 § samt om
de uppmaningar och begransningar som avses i 27 8. Dessutom ska beddmningsorgan for informationssakerhet
och certifieringsorgan pa begaran ge Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden all behévlig
ytterligare information i arendet.

298
Uppfdljning efter ibruktagande av informationssaker driftmiljo

Tjansteleverantdren ska genom ett uppdaterat och systematiskt férfarande félja upp och utvardera erfaren-
heterna av en informationsséker driftmiljo under den tid den anvands for produktion. Tjénsteleverantoren ska
ge akt pa andringar i denna lag och i Tillstandsmyndighetens foreskrift och justera driftmiljon i enlighet med
andringarna. Vasentliga forandringar i driftmiljon ska anmélas till beddmningsorganet for informationsséker-
het eller certifieringsorganet. Beddmningsorganets eller certifieringsorganets intyg ska fornyas, om betydande
forandringar gors i driftmiljon eller om minimikraven pa driftmiljon har andrats pa ett satt som forutsatter en
fornyad bedémning.
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308
Overvakning och inspektioner av informationssystem
Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden ska Gvervaka och framja att informationssékra
driftmiljoer uppfyller kraven pé dataskydd och informationssakerhet. Certifieringsorganen ska évervaka och
framja att de driftmiljoer som de bedémt som informationssakra uppfyller kraven pa dataskydd och informat-

ionssakerhet. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden for ett offentligt register 6ver driftmil-
joer som uppfyller kraven och som anmalts till verket.

_TiIIsténd_s— och tillsynsverket for social- och hélsovarden kan meddela narmare foreskrifter om 6vervak-
ningen av informationssakra driftmiljoer.

528

Publicering av resultat baserade pa uppgifter utlamnade med stod av ett dataanvandningstillstand

Tillstdindsmyndigheten kan meddela narmare foreskrifter om séakerstéllande av anonymiseringen av de upp-
gifter som ska publiceras.

Denna lag tréder i kraft den 2022 .

Helsingfors den 2022

Statsminister

Sanna Marin

Familje- och omsorgsminister Aki Lindén
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