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Foreskrift av tillstindsmyndigheten for anvandning av social- och

halsovardsdata:

Datainnehallet och datastrukturerna i ans6kan om
dataanvandningstillstdnd och planen fér anvindning av uppgifterna

1 Bakgrund

Enligt 46 § 2 mom. i lagen om sekundar anvandning ska Tillstandsmyndigheten for
anvandning av social- och halsovardsdata Findata (nedan "Tillstdndsmyndigheten”)
meddela féreskrifter om datainnehallet och datastrukturerna i ansékan om
dataanvandningstillstand och planen for anvandning av uppgifterna.

Begreppen dataanvandningstillstand och plan fér anvandning av uppgifter definieras
i 38§ 1 mom.8och 17 punkten ilagen om sekundar anvandning. Narmare
bestammelser om ansékan om dataanvandningstillstand finns i 5 kap. i lagen om
sekundar anvandning (43-44 § och 46-54 §). Enligt 46 § 1 mom. i lagen om
sekundar anvandning ska en plan for anvandning av uppgifterna fogas till en
ansOkan om dataanvandningstillstand.

Innan foreskriften utfardades har Tillstandsmyndigheten hort intressentgrupper och
andra parter som ar intresserade av foreskriften. Hérandet skedde pa utlatande.fi,
dar utkastet till foreskrift var offentligt framlagt och kunde kommenteras under
perioden 8.12.2021-24.1.2022. Under denna period gavs sammanlagt 20 st.
utlatanden. Foreskriften har fardigstallts utifran responsen pa utlatandena.

Foreskriftens innehall finns i bilaga 1.
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2 Foreskriftens tillimpningsomrade

Denna foreskrift ar en foreskrift som Tillstandsmyndigheten meddelar om
datainnehallet och datastrukturerna i ansékan om dataanvandningstillstand och
planen for anvandning av uppgifterna som avses i 46 § 2 mom. i lagen om sekundar
anvandning.

Bestammelser om behdorighet for behandling av dataanvandningstillstand finns i 44
§ i lagen om sekundar anvandning.

Tillstandsmyndigheten svarar for ett beslut om dataanvandningstillstand i alla
situationer som avses i 44 § 1 och 2 mom. i lagen om sekundar anvandning. Dessa
situationer beskrivs i detalj i punkt 2.1 i bilaga 1. Om dataanvandningstillstandet
omfattar flera personuppgiftsansvarigas uppgifter, sammanstalls hela materialet i
princip alltid av tillstandsmyndigheten i enlighet med 14 § 1 mom. i lagen om
sekundar anvandning.

De personuppgiftsansvariga som avses i 6 § 1-8 punkten ilagen om sekundar
anvandning ansvarar enligt 44 § 3 mom. i samma lag sjalva for beslutet om
dataanvandningstillstand om en ansékan om dataanvandningstillstand galler
uppgifter i personregister hos endast organisationen i fraga.

Om den personuppgiftsansvarige som avses i 6 § 1-8 punkten ilagen om sekundar
anvandning emellertid har éverfort sin tillstandsbehdrighet till
Tillstandsmyndigheten i enlighet med 11 § 3 mom., ansvarar Tillstandsmyndigheten
i enlighet med 44 § 3 mom. fér beslut om dataanvandningstillstand &ven nar
anstkan om dataanvandningstillstand galler endast den ifrdgavarande
organisationens registeruppgifter.

Foreskriften galler bade Tillstandsmyndigheten och alla personuppgiftsansvariga
som avses i 6 § 1-8 punkten i lagen om sekundar anvandning.

For tydlighetens skull konstateras att foreskriften inte galler begaran om information
som avses i 3 § 9 punkten i lagen om sekundar anvandning. Ansdkningar som galler
begaran om information behandlas alltid i enlighet med 45 § i lagen om sekundar
anvandning av Tillstandsmyndigheten, med de undantag som féreskrivs i 45 § 3
mom. i lagen om sekundar anvandning och som galler statistikmyndigheter. Med
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statistikmyndigheter avses Statistikcentralen och Institutet for halsa och valfard till
den del de samlar in uppgifter for statistiska andamal.

3 Ikrafttradande
Denna foreskrift trader i kraft 1.11.2022 och galler tills vidare.

Foreskriften ska iakttas av Tillstandsmyndigheten och alla personuppgiftsansvariga
som avses i 6 § 1-8 punkten i lagen om sekundar anvandning fran och med
1.11.2022.

Foreskriften kan uppdateras, och uppdateras vid behov.

4 Tillampade rattsnormer

Lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden
(552/2019) 46 § 2 mom.
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Denna foreskrift har undertecknats elektroniskt.
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Bilaga 1: Ansékan om dataanvandningstillstand, plan fér anvdndning av
uppgifterna och begaran om information

Innehall
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1 Allmant

Denna bilaga ar en foreskrift som Tillstandsmyndigheten meddelar om
datainnehallet och datastrukturerna i ansékan om dataanvandningstillstand och
planen for anvandning av uppgifterna som avses i 46 § 2 mom. i lagen om sekundar
anvandning (lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och
halsovarden, 552/2019).

Foreskriften ska iakttas av Tillstandsmyndigheten och alla personuppgiftsansvariga
som avses i 6 § 1-8 punkten i lagen om sekundar anvandning.

Syftet med foreskriften ar att sakerstalla att den behoriga myndigheten i varje
enskilt fall behandlar ans6kningar om dataanvandningstillstand pa ett enhetligt och
lagenligt satt. For att underlatta tilldmpningen har vissa begrepp och krav i lagen om
sekundar anvandning och den allménna dataskyddsférordningen forklarats pa
allman niva i foreskriften.

Foreskriften innehaller hanvisningar till féljande bestammelser:

e Lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och
halsovarden, 552/2019 (lag om sekundar anvandning)

e Dataskyddslagen, 1050/2018

e Europeiska unionens allmanna dataskyddsforordning, GDPR
(Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 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 (allman dataskyddsférordning))

e Spraklagen, 423/2003

e Statistiklagen, 280/2004

1.1 Begrepp

Ans6kan om dataanvandningstillstand
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Dataanvandningstillstand definieras i 3 § 1 mom. 8 punkten i lagen om sekundar
anvandning.

Med ansdkan om dataanvandningstillstand anséker man om tillstand att behandla
sekretessbelagda personuppgifter i registermaterial som omfattas av lagen om
sekundar anvandning. I tillstandet faststalls det anvandningsandamal enligt lagen
om sekundar anvandning for vilket de personuppgifter som anges i tillstandet far
behandlas.

Plan for anvandning av uppgifter

Planen for anvandning av uppgifter och de uppgifter som ska lamnas i den definieras
i 3§ 1 mom. 17 punkten i lagen om sekundar anvandning. Planen fér anvandning av
uppgifter behandlas i punkt 3.2 i foreskriften.

Tillstdndsmyndighet

Tillstandsmyndigheten avser Tillstandsmyndigheten for social- och halsovarden
Findata.

Myndighet eller myndighet som svarar for beslutet om dataanvindningstillstand

Med begreppen avses beroende pa sammanhanget antingen Tillstandsmyndigheten
eller nagon annan myndighet som avses i 6 § 1-8 punkten i lagen om sekundar
anvandning och som enligt 11 § och 44 § i samma lag ar behorig att behandla
anstkan om dataanvandningstillstand i fraga.

Personuppgiftsansvarig

Med personuppgiftsansvarig avses enligt definitionen i artikel 4.7 i den allmanna
dataskyddsférordningen en aktdér som ensamt eller tillsammans med andra
bestammer andamalen och medlen fér behandlingen av personuppgifter.

Beroende pa sammanhanget avses med personuppgiftsansvarig aven de offentliga
myndigheter inom social- och halsovarden som namns i 6 § 1-8 punkten i lagen om
sekundar anvandning.

Personuppgiftshitraden

Med personuppgiftsbitrade avses i enlighet med artikel 4 i den allmanna
dataskyddsforordningen en aktér som behandlar personuppgifter for den
personuppgiftsansvarigas rakning. Mer information om rollen som
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personuppgiftsbitrade finns pa dataombudsmannens webbplats
https://tietosuoja.fi/sv/personuppgiftsbitraden.

Personuppgift

Dataanvandningstillstandet galler vissa, i tillstandet faststallda och
sekretessbelagda personuppgifter. Enligt den allmanna dataskyddsférordningen ar
personuppgifter uppgifter pa basis av vilka man direkt eller indirekt kan identifiera
en fysisk person. Aven personuppgifter som har pseudonymiserats ar enligt den
allmanna dataskyddsférordningen personuppgifter. Mer information om begreppet
personuppgifter finns pa dataombudsmannens webbplats
https://tietosuoja.fi/sv/vad-ar-en-personuppgift.

Tillstandssokande eller sokande

Med tillstdndsstkande avses den person eller organisation for vilken tillstand for
dataanvandning soks i ansékan om dataanvandningstillstand.

Tillstaindssokandens/s6kandens kontaktperson
En person som utsetts i ansékan om dataanvandningstillstand och fungerar som

sokandens kontaktperson i anslutning till ansékan.

2 Allmant om behandlingen av ansékan om dataanvandningstillstand
2.1 Behoriga myndigheter f6r behandling av dataanvindningstillstand

Bestammelser om behdorighet for behandling av dataanvandningstillstand finns i 44
§ i lagen om sekundar anvandning.

Tillstindsmyndighetens behérighet

Enligt 44 § 1 mom. i lagen om sekundar anvandning svarar Tillstandsmyndigheten
alltid for ett beslut om dataanvandningstillstand nar ansékan om
dataanvandningstillstand galler

1. sammanstallning av uppgifter hos flera av de personuppgiftsansvariga inom
den offentliga socialvarden eller halso- och sjukvarden som avses i 6 § 1-8
punkten i lagen om sekundar anvandning

2. uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna, eller
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3. registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom
socialvarden eller halso- och sjukvarden.

Behorighet for de personuppiftsansvariga som avses i 6 § 1-8 punkten i lagen
om sekundar anvandning

Om ansokan om dataanvandningstillstand galler uppgifter i endast en
personuppgiftsansvarigs register inom den offentliga socialvarden och héalso- och
sjukvarden, och ansdkan inte galler uppgifter fran nagot annat register som avses i
lagen om sekundar anvandning, och om det i ansdkan eller i planen f6r anvandning
av uppgifter inte framkommer / kommer fram en avsikt att sammanstalla uppgifter
med uppgifter av ndgon annan personuppgiftsansvarig som avses i lagen om
sekundar anvandning, riktas ansékan om dataanvandningstillstand till den offentlige
personuppgiftsansvarige i fraga vars uppgifter ansékan galler (44 § 3 mom. i lagen
om sekundar anvandning).

Om den personuppgiftsansvarige dock i enlighet med 11 § 3 mom. har dverfort sin
tillstandsbehorighet till Tillstdndsmyndigheten, ansvarar Tillstandsmyndigheten for
att fatta beslut om dataanvandningstillstandet i stallet fér den
personuppgiftsansvarige i fraga.

Pensionsskyddscentralens, Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas
och Statistikcentralens behorighet

Enligt 44 § 2 mom. i lagen om sekundar anvandning och
specialmotivering/detaljmotivering i regeringens proposition RP 159/ 2017,
Pensionsskyddscentralen, Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata och
Statistikcentralen har behorighet att fatta tillstandsbeslut i fraga om deras egna
material som omfattas av lagen om sekundar anvandning, om ansdkan om
dataanvandningstillstand enbart galler deras eget material eller samkorda uppgifter
fran deras material.

Pensionsskyddscentralen, Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata och
Statistikcentralen fattar tillstandsbeslut for alla sina egna material, aven for material
som omfattas av lagen om sekundar anvandning, pa basis av annan lagstiftning som
galler dessa, och de tillampar inte lagen om sekundar anvandning nar de fattar
tillstandsbeslut. Darfor tillampas denna foreskrift inte pa Pensionsskyddscentralen,
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata eller Statistikcentralen.
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Undantag som galler statistikmyndigheter

Enligt 7 § 1 mom. i lagen om sekundar anvandning ska utover
Tillstandsmyndigheten en tillstandsansékan som galler uppgifter som avses i lagen i
fraga och uppgifter som statistikmyndigheterna samlat in for statistiska andamal
lamnas till den statistikmyndighet vars uppgifter ansdkan galler.

Utover Tillstandsmyndigheten ska enligt 7 § 1 mom. i lagen om sekundar
anvandning en tillstandsansdkan som géller uppgifter som avses i lagen i fraga och
uppgifter som statistikmyndigheterna samlat in for statistiska andamal [amnas till
den statistikmyndighet vars uppgifter ansékan galler.

Med statistikmyndighet avses

1. Statistikcentralen, utom nar det galler uppgifter om dodsorsak, och

2. Institutet for halsa och valfard till den del institutet i egenskap av
statistikmyndighet samlar in uppgifter for statistiska andamal. Institutet for
hélsa och valfard faststaller sjalv vilka av sina register som innehaller uppgifter
som institutet i egenskap av statistikmyndighet samlat in for statistiska andamal.

Enligt 7 § i lagen om sekundar anvandning svarar Statistikcentralen och Institutet for
hélsa och valfard i egenskap av statistikmyndighet for dataanvandningstillstand for
uppgifter som de i egenskap av statistikmyndigheter for statistiska andamal samlat
in for vetenskaplig forskning.

Statistikmyndigheterna svarar da for sammankérning av de uppgifter
dataanvandnings tillstand har av Tillstandsmyndigheten beviljats med
statistikmyndigheternas egna uppgifter samt for uppgifternas pseudonymisering
eller anonymisering i enlighet med 51 § 4 mom. i lagen om sekundar anvandning
samt statistiklagen (280/2004).

2.2 Ansokningens sprak

Sékanden ska enligt spraklagen kunna lamna in ansékan antingen pa finska eller
svenska.

Den myndighet som ansvarar for beslutet om datanavandningstillstand kan enligt
dvervagande ta emot ansokningar dven pa andra sprak.
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2.3 Dataombudsmannens utlatande om ansokan om dataanvandningstillstand

Den myndighet som ansvarar for beslut om dataanvandningstillstand kan vid behov
utnyttja sin ratt enligt 44 § 4 mom. i lagen om sekundar anvandning att begara
utlatande fran dataombudsmannen om en ansdkan om dataanvandningstillstand.

Ett utlatande kan begaras till exempel om en ansékan om dataanvandningstillstand
galler en mycket stor mangd registeruppgifter och det rader oklarhet om de &r
nédvandiga for det andamal som anges i anstkan. Ett utlatande kan ocksa behdvas
till exempel nar ansékan om dataanvandningstillstand anvands for att ansoka om att
material ska lamnas ut identifierbart till tillstandshavaren.

3 Innehall i ans6kan om dataanvandningstillstdnd och den plan for
anvandning av uppgifter som fogas till den

3.1 Uppgifter i ans6kan om dataanvindningstillstand

Uppgifter om tillstdndssokanden, kontaktpersonen och den
personuppgiftsansvariga

Av anstkan om dataanvandningstillstand ska tillstandssékanden framga. Detta kan
vara en juridisk eller fysisk person. I anstkan ska ocksa man dven uppge den
kontaktperson som svarar pa forfragningar om ansoékan.

Nar sdkanden ar en juridisk person ska sokandens namn, adress och
organisationens FO-nummer eller motsvarande kod uppges. Om sékanden ar en
fysisk person ska sokanden uppge sitt namn och sin adress.

Sékandens kontaktperson ska i ansékan uppge sitt namn och tillrackliga
kontaktuppgifter, atminstone telefonnummer och e-postadress.

I ansdkan ska man tydligt uppge en personuppgiftsansvarig eller flera
personuppgiftsansvariga i enlighet den allmanna dataskyddsférordningen. Den
personuppgiftsansvariga kan antingen vara en organisation eller en privatperson.
Den personuppgiftsansvariga faststaller andamalen och metoderna for
behandlingen av det material som bildas med stdd av beslutet om
dataanvandningstillstand. Det kan finnas fler &n en personuppgiftsansvarig och de
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personuppgiftsansvariga kan vara gemensamt personuppgiftsansvariga. Da
faststaller de tillsammans andamalen och metoderna fér behandlingen av det
material som bildas med stdd av beslutet om dataanvandningstillstand.

Den personuppgiftsansvariga kan vara antingen den som ansoker om tillstand eller
nagon annan instans. Om s6kanden agerar personuppgiftsbitrade for nagon tredje
parts (den personuppgiftsansvarigas) rakning, ska sokanden och den
personuppgiftsansvariga inga ett skriftligt avtal om behandling av personuppgifter i
enlighet med den allmanna dataskyddsférordningen.

Bindningen mellan den kontaktperson som anges i ansdkan och den sokande ska
framga av ansokan. Bindningen kan till exempel grunda sig pa ett arbets- eller
tjiansteforhallande.

Syftet med anvandningen av uppgifter

Sokanden ska uppge anvandningsandamalet enligt lagen om sekundar anvandning
for de uppgifter som soks i ansokan om dataanvandningstillstand. Dessutom ska
helhetsbilden av ansékan motsvara det angivna anvandningsandamalet enligt lagen
om sekundar anvandning.

Dataanvandningstillstand kan beviljas for nagot av féljande andamal:

vetenskaplig forskning

statistikforing

undervisning

myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter

Av ans6kan om dataanvandningstillstand eller av den plan for anvandning av
uppgifter som fogas till ansdkan ska det framga vad projektet géller samt varfor
uppgifterna behdvs for det anvandningsandamal som anges i ansékan om
dataanvandningstillstand.

Vetenskaplig forskning

N&r anvandningsandamalet ar vetenskaplig forskning ska en forskningsplan inga i
ansokan om dataanvandningstillstand eller dess bilagor. Den person eller
ansvarsgrupp som ansvarar for forskningen ska framga av ansdkan om
dataanvandningstillstand eller dess bilagor. Dessutom ska ansvarspersonens namn,
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akademiska grad och bakgrundsorganisation anges. I ett lardomsprov betraktas
handledaren som ansvarsperson.

Om forskningen forutsatter forskningstillstand av den ansvariga organisationen eller
malorganisationen ska aven forskningstillstandet fogas till ansékan om
dataanvandningstillstand. Med forskningstillstandet pavisas att organisationen ar
medveten om forskningsprojektet och for sin del har forbundit sig att genomféra det.
Syftet med kravet ar att férebygga situationer dar stéd for projektet inte hittas och
ansdkan om dataanvandningstillstand visar sig vara onddig.

Om den lagstiftning som tillampas pa forskningen forutsatter en etisk
forhandsbedémning, ska aven den etiska kommitténs utlatande om forskningen
fogas till ansbkan om dataanvandningstillstand.

Om forskningsupplagget forutsatter en utvardering av en humanvetenskaplig etisk
kommitté ska den etiska kommitténs utlatande fogas till ansokan.

Statistikforing

Av ans6kan om dataanvandningstillstand ska det framga vilken instans som ska
genomfora statistikforingen och for vilket andamal.

Undervisning

Av anstkan om dataanvandningstillstand ska det framga att de personuppgifter som
har sokts for undervisning anvands for att framstalla undervisningsmaterial for
undervisning av personal som behandlar kunduppgifter inom social- och
halsovarden och av personer som studerar till en yrkesexamen inom social- och
halsovarden. I ansékan om dataanvandningstillstand ska man beskriva varfor
tillgangen till materialet ar nédvandigt for att syftet med undervisningen ska uppnas.
Kraven grundar sig pa 39 § 1 mom. i lagen om sekundar anvandning.

Enligt 39 § 2 mom. i lagen om sekundar anvandning far identifierbara uppgifter dock
anvandas i undervisningssituationer endast om undervisningen inte kan hallas

Findata - Tillstandsmyndigheten for anvandning av social- och halsovardsdata
Mannerheimvagen 166, Helsingfors « PB 30, FI-00271 Helsingfors

findata.fi



BILAGA 1, FORESKRIFT 2/2022 10(16)

FINDLYY.

Tillstandsmyndigheten for social- och Ansdkan om

halsovardsdata dataanvandningstillstand, plan for
anvandning av uppgifterna och begaran om
information

anonym pa grund av att fallet i fraga ar sallsynt, pa grund av undervisningens natur
eller av nagot annat motsvarande skéal. Undervisningspersonalen ska informera dem
som féljer undervisningen om den lagstadgade sekretessplikten och om
sanktionerna for brott mot den.

Myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter

Ansokan om dataanvandningstillstand ska innehalla en motivering till varfor de
uppgifter som ansokan galler ar nodvandiga for att myndigheterna ska kunna
genomfora planerings- och utredningsuppgiften eller det informationsbehov som ar
syftet med den.

40 § i lagen om sekundar anvandning innehaller uttryckligen bestammelser om
myndigheters planerings- och utredningsuppgifter. Utgangspunkten ar att
myndigheters uppgifter endast kan utféras av myndigheter. Om myndigheterna inte
sjalva ansoker om dataanvandningstillstand ska de dock vara
personuppgiftsansvariga for materialet. Personuppgiftsansvarig ar den instans som
faststaller andamalen och metoderna fér behandlingen av personuppgifter.
Myndigheterna faststaller behovet och anvandningsandamalet nar det galler
myndigheternas uppgifter. I uppdragsférhallanden ar uppdragstagaren da i princip
personuppgiftsbitradet.

Utformande av material som ansokan om dataanvandningstillstdnd giller
(urvalsbeskrivning)

Det material som anstkan om dataanvandningstillstand galler ska beskrivas
antingen i ansékan om dataanvandningstillstand eller i en bilaga till den sa att det av
beskrivningen framgar vilka uppgifter ansékan galler (nedan "urvalsbeskrivning").
Urvalsbeskrivningen ska inte vara for omfattande i nar det galler personuppgifter,
detta i enlighet med principen om uppgiftsminimering i den allmanna
dataskyddsférordningen.

Syftet med urvalsbeskrivningen &r a ena sidan att mojliggéra urval av uppgifter ur de
personuppgiftsansvarigas personregister, och & andra sidan att varaktigt
dokumentera vilka uppgifter den behériga myndighetens beslut om
dataanvandningstillstand galler.
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I ansdékan om dataanvandningstillstand ska man motivera varfor de uppgifter som
soks behovs for det anvandningsandamal som anges i ansokan. Den myndighet som
behandlar ansékan om dataanvandningstillstand ska utifran de uppgifter som anges
i ansdkan kunna beddoma om de uppgifter ansokan galler ar nddvandiga och
andamalsenliga i forhallande till det anvandningsandamal som anges i ansdkan.

I urvalsbeskrivningen lamnas till exempel foljande uppgifter:

e Vilka personers uppgifter plockas ut? Hur bildas malgruppen? Plockas
kontrollpersoner ut till malgruppen? Plockas malgruppens slaktingar ut?

e Fran vilka register hamtas uppgifterna? Vad heter registren och vilka
personuppgiftsansvariga uppratthaller dem?

e Vilka uppgifter hamtas och for vilken tid?

e Om urvalet sker i flera faser ska det framga i vilken ordning de begarda
uppgifterna hamtas.

Ovrigt material som ska samkéras

Allt annat material som ska samkdras med det material som bildas pa basis av
dataanvandningstillstandet ska raknas upp i ansdkan om dataanvandningstillstand.
Aven tillstdndsansékningar som &r anhangiga vid andra myndigheter ska ndmnas.

o tillstAndets diarienummer

I fraga om tillstandspliktigt material ska atminstone foljande uppgifter lamnas
antingen i ansékan om dataanvandningstillstand eller som bilaga till ansokan:

e Tillstandsgivare,
e tillstandets diarienummer eller annan identifierande uppgift,
e datum for tillstandsbeslutet och datum da tillstandet upphor att galla

Ovan namnda uppgifter ska lamnas for en anhangig tillstandsansokan efter det att
myndigheten i fraga har beviljat tillstandet.

Ovan namnda uppgifter ska ocksa lamnas for malgruppen och en eventuell
kontrollgrupp eller grupp av slaktingar, om de har bildats med ett tidigare beviljat
tillstand. Om en malgrupp samt en eventuell kontrollgrupp och/eller grupp av
slaktingar redan har bildats, ska det av anstkan framga pa vilka grunder malgruppen
har bildats och huruvida dataanvandningstillstanden for den fortfarande ar i kraft.
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Om avsikten ar att samkdra de uppgifter som avses i ansokan om
dataanvandningstillstand med material som samlats in med den registrerades
samtycke, eller om den malgrupp for vilken registeruppgifter soks i ansékan om
dataanvandningstillstand har bildats utifran det material som samlats in med
samtycke, ska mallar for de informations- och samtyckesblanketter som anvants
fogas till ansdkan.

Ytterligare information

Sokanden ska om han eller hon s& 6nskar kunna [amna fritt formulerad ytterligare
information i ansékan om dataanvandningstillstand, sa att vasentliga
omstandigheter vid behov kan foras fram.

3.2 Plan for anvandning av uppgifter som bilaga till ans6kan om
dataanvandningstillstand

Med ansdkan om dataanvandningstillstand ska uppgifterna i planen for anvandning
av uppgifter lamnas in. Enligt myndighetens prévning kan uppgifterna i planen for
anvandning av uppgifter begaras antingen som en del av ans6kan om
dataanvandningstillstand eller i en separat bilaga.

Med planen for anvandning av uppgifter visar den som ansoker hur skyldigheterna i

den allmanna dataskyddsférordningen och lagen om sekundar anvandning beaktas

och iakttas. I planen for anvanding av uppgifter ska hela livscykeln fér behandlingen
av de uppgifter som soks med ans6kan om dataanvandningstillstand beaktas.

Planen for anvandning av uppgifter ska innehalla féljande information:

e Anvandningsandamal enligt lagen om sekundar anvandning av uppgifter som
soks med ansdkan om dataanvandningstillstand (se Syftet med
anvandningen av uppgifter under punkt 3.1).

e Alla personer som deltar i behandlingen av uppgifterna och deras eventuella
arbetsgivare eller annan bakgrundsorganisation.

o TIansokan ska alla personer som behandlar uppgifterna anges, saval
de som behandlar uppgifterna i egenskap av personuppgiftsansvarig
eller foretradare for den personuppgiftsansvarige enligt den allmanna
dataskyddsférordningen som de som behandlar uppgifterna i

Findata - Tillstandsmyndigheten for anvandning av social- och halsovardsdata
Mannerheimvagen 166, Helsingfors « PB 30, FI-00271 Helsingfors

findata.fi



FINDLYY.

Tillstandsmyndigheten for social- och Ansdkan om

halsovardsdata

BILAGA 1, FORESKRIFT 2/2022 13(16)

dataanvandningstillstand, plan for
anvandning av uppgifterna och begaran om
information

egenskap av personuppgiftsbitrade eller foretradare for
personuppgiftsbitradet.

Den rattsliga grunden fér behandlingen av personuppgifter bade i fraga om
det material som ans6kan om dataanvandningstillstand galler och i fraga om
det material som eventuellt ska samkdras med det. Med rattslig grund avses
en rattslig grund enligt artikel 6.1 i den allmanna dataskyddsférordningen
samt en grund enligt 4 § i dataskyddslagen. I fraga om sarskilda
personuppgifter valjs den rattsliga grunden enligt artikel 9.2 i den allmanna
dataskyddsforordningen och 6 § i dataskyddslagen. Information om de
rattsliga grunderna finns pa dataombudsmannens byras webbplats:
https://tietosuoja.fi/sv/nar-far-personuppgifter-behandlas

Av planen for anvandning av uppgifter ska ocksa framga hur
behandlingsmiljon ser ut och hur materialet ska vara behandlat.

O

Enligt 51 § 3 mom. i lagen om sekundar anvandning ska det
datamaterial som dataanvandningstillstandet avser i forsta hand
lamnas ut for att behandlas i den informationssakra driftmiljo som
avses i 20 § 1 mom. i samma lag och som Tillstandsmyndigheten
forvaltar. Om material s6ks for behandling i en sddan annan
informationssaker anvandningsmiljé som avses i 20 § 3 mom. i lagen
om sekundar anvandning, ska det i ansékan om
dataanvandningstillstand eller i planen for anvandning av uppgifter i
enlighet med 20 § 3 mom. och 51 § 3 mom. i lagen om sekundar
anvandning motiveras varfor det ar nodvandigt med tanke pa
projektet.

Med en sadan annan informationssaker driftmiljé som avses i 20 § 3
mom. i lagen om sekundar anvandning avses en informationssaker
driftmiljo som uppfyller villkoren i Findatas foreskrift om
informationssakra driftmiljéer och som har auditerats i enlighet med
lagen om sekundar anvandning och antecknats i Valviras register Mer
information finns pa Tillstandsmyndighetens webbplats: Féreskrift
om informationsakra driftsmiljéer - Findata

I regel kan uppgifter endast lamnas ut i pseudonymiserad form under
dataanvandningstillstandet. Tillstand for identifierbara uppgifter kan
endast beviljas i undantagsfall. Om man undantagsvis anséker om att
materialet ska behandlas av tillstandshavaren i identifierbar form, ska
det av anstkan framga motiveringar till varfor det ar nédvandigt att fa
identifierbara uppgifter for att genomféra anvandningsandamalet for
uppgifterna. I regeringens proposition om lagen om sekundar
anvandning (RP 159/2017) konstateras att det till exempel skulle
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vara nédvandigt att fa uppgifter i identiferbar form nar uppgifter i
elektroniska personregister i en undersokning i enskilda fall maste
samkoras sarskilt med uppgifter ur gamla journalhandlingar eller
klienthandlingar inom socialvarden.

I ansdkan ska det ocksa inga en beskrivning av de sarskilda atgarder
med vilka s6kanden sorjer for informationssakerheten for det
identifierbara materialet for att minimera risken for krankningar av
informationssakerheten.

Identifierbara uppgifter kan anvandas i undervisningssituationer om
fallet i fraga ar sallsynt, pa grund av undervisningens natur eller av
nagot annat motsvarande skal. Fotografier av personer och andra
motsvarande identifikationsuppgifter ska bearbetas innan de anvands
i undervisningssituationer sa att det ar sa svart som mojligt att
identifiera personen utifran dem. Om en person kan identifieras i
undervisningsmaterialet, ska i princip endast material som galler
sadana personer som ar medvetna om hur uppgifterna om dem
anvands i undervisningen och som har godkant det anvandas i
undervisningssituationer. Dessutom ska man beakta skyldigheten
enligt 39 § 2 mom. i lagen om sekundar anvandning att informera
dem som foljer undervisningen om den lagstadgade sekretessplikten
och om sanktionerna for brott mot den.

e I ansokan om dataanvandningstillstand ska man uppge hur lange uppgifterna
behover behandlas for det anvandningsandamal som anges i ansokan.

O

Dataanvandningstillstand kan beviljas for viss tid och hogst for sa lang
tid som anvandningsandamalet for uppgifterna forutsatter. Genom att
dataanvandningstillstandet ar tidsbundet sakerstaller man att kravet
att minimera behandlingen och principen om nédvandighet i den
allmanna dataskyddsférordningen uppfylls och att personuppgifter
inte sparas eller pa annat satt behandlas langre an nédvandigt. Nar
dataanvandningstillstandets giltighetstid l6per ut kan behovet av
behandling vid behov bedémas pa nytt, och om behovet av
anvandning fortsatter kan dataanvandningstillstandets giltighetstid
forlangas. Vid behov kan man genom ett beslut om
dataanvandningstillstand stélla nya villkor for tillstandshavaren, om
det ar nodvandigt till exempel pa grund av andringar i lagstiftningen
eller av ndgon annan orsak.

e I planen for anvandning av uppgifter eller ndgon annanstans i ansdkan ska
forutom materialets planerade behandlingstid aven uppgifternas
forvaringstid och -plats samt tidpunkten for forstoring av uppgifterna
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beskrivas. Om sOkanden anser att materialet behdver forvaras en tid efter att
materialets aktiva anvandningsandamal enligt 2 § i lagen om sekundar
anvandning har upphort, ska det i ansékan motiveras varfor forvaring behovs
och hur lange. Uppgifterna far inte férvaras efter att giltighetstiden for
beslutet om dataanvandningstillstand har l6pt ut.

I ans6kan ska uppges om foérvaringen av uppgifterna sker pa en annan plats
an den aktiva behandlingen av uppgifterna, sa att materialets aktuella
behandlingsplats (inklusive forvaringsplatsen) kan antecknas i beslutet om
dataanvandningstillstand. Kraven pa en informationssaker driftmiljo i 51 § 3
mom. i lagen om sekundar anvandning galler uppgifternas hela livscykel,
aven férvaringen av dem.

Tillsammans med ansdkan ska man lamna uppgifter om hur den
personuppgiftsansvarige skoter sina informationsskyldigheter gentemot de
registrerade enligt artiklarna 13 och 14 i dataskyddsférordningen, och ett
dataskyddsmeddelande eller annat motsvarande dokument som anvands for
att informera. Mer information om hur de registrerade informeras finns pa
dataombudsmannens byras webbplats: https://tietosuoja.fi/sv/beratta-om-
behandlingen-for-den-registrerade

Tillsammans med ansdkan ska en konsekvensbheddémning avseende
datasskydd (DPIA) lamnas in, om den allmanna dataskyddsférordningen eller
dataskyddslagen forutsatter att en sadan upprattas. Dessutom ska man
tillsammans med konsekvensbeddmningen skicka information om nar DPIA
har skickats till dataombudsmannens byra, om den allménna
dataskyddsforordningen eller dataskyddslagen forutsatter att DPIA lamnas
till dataombudsmannen. Mer information om konsekvensbedémningen DPIA
finns pa dataombudsmannens byras webbplats:
https://tietosuoja.fi/sv/konsekvensbedomning

Av ans6kan om dataanvandningstillstand ska det framga i vilka lander eller
fran vilka lander uppgifterna behandlas. Om avsikten ar att materialet ska
behandlas av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade
utanfoér EU- eller EES-omradet, ska nagot av de skal till 6verforing av
personuppgifter utanfér EU- eller EES-omradet som anges i kapitel Vi den
allméanna dataskyddsférordningen framga av ansékan. Aven behandling av
personuppgifter fran tredjelander innebar att personuppgifterna éverfors till
tredjelander, aven om de personuppgifter som behandlas finns i en driftmiljo
med fjarratkomst i Finland. I anvisning 05/2021 fran Europeiska
dataskyddsstyrelsen EDPB av den 18 november 2021 behandlas fragan om
overforing av personuppgifter utanfor EU eller EES narmare. Lank till
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anvisningen: edpb guidelinesinterplaychapterv article3 adopted en.pdf

(europa.eu)

Om Europeiska kommissionens standardbestammelser fungerar som grund
for overforing till ett tredjeland, ska den som dverfoér och tar emot
uppgifterna i enlighet med Europeiska domstolens som i Schrems II-malet
bedéma om mottagaren faktiskt ocksa kan folja standardbestammelserna.
Mer information om bedémningen finns i Europeiska dataskyddsstyrelsens
stallningstagande och i Europeiska dataskyddsstyrelsens rekommendation
01/2020:

o https://edpb.europa.eu/news/news/2020/statement-court-justice-
european-union-judgment-case-c-31118-data-protection_en

o https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-
documents/recommendations/recommendations-012020-measures-
supplement-transfer en

Av anstkan om dataanvandningstillstand ska det framga om en
personuppgiftsansvarig som utfor vetenskaplig forskning eller statistikforing
har for avsikt att gora undantag fran de registrerades rattigheter enligt artikel
15, 16, 18 eller 21 i den allmanna dataskyddsférordningen. Enligt 31 § i
dataskyddslagen forutsatter en begransning av de registrerades rattigheter
att den personuppgiftsansvariga gor en konsekvensbedémning av
begransningen av rattigheterna (DPIA) och skickar konsekvensbeddmningen
for kannedom till dataombudsmannens byra.

Enligt 39 § 3 mom. i lagen om sekundar anvandning har den registrerade inte
i artikel 21 i dataskyddsférordningen avsedd ratt att gora invandningar mot
behandling av personuppgifter om honom eller henne i undervisningssyfte,
om behandlingen av uppgifter ar nédvandig pa grund av att fallet i fraga ar
sallsynt.

4 Uppdatering av uppgifter

Den tillstandsmyndighet som tar emot ansékningar om dataanvandningstillstand
ska se till att ansokningsblanketten ar aktuell. Ansokningsblanketten ska uppfylla
kraven i Tillstandsmyndighetens gallande bestammelser om datainnehallet och
datastrukturerna i ansékan om dataanvandningstillstand och i planen for

anvandning av uppgifterna.
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