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Lagar och forfattningar

De halsoappar som ansluts till Datalagret fér egna uppgifter ska vara forenliga med gallande

lagar, forordningar och forfattningar. Det ar skél att ta del av nedanstdende material da

applikationer utvecklas:

Kunduppgiftslagen (703/2023) (finlex.fi)

Datalagret for egna uppgifter och de halsoapplikationer som ansluts till datalagret
baseras pa kunduppgiftslagen. Enligt 73 § i kunduppgiftslagen kan en person med
hjalp av valbefinnandeapplikationer eller ett medborgargréanssnitt fora in uppgifter
om sitt valbefinnande i informationsresursen for egna uppgifter och via den anvanda
uppgifterna for att framja sitt valbefinnande. En person har réatt att besluta om
anvandningen av sina uppgifter, om andring av dem och om avlagsnande av
uppgifterna fran informationsresursen. Enligt 73 § i kunduppgiftslagen ar FPA
personuppgiftsansvarig i fraga om informationsresursen for egna uppgifter, som hor
till de riksomfattande informationssystemtjansterna (Kanta-tjansterna). FPA &r ocksa
anordnare av de riksomfattande informationssystemtjansterna, som Datalagret for

egna uppgifter.

I 12 kap. i kunduppgiftslagen foreskrivs bl.a. om vasentliga krav pa
valbefinnandeapplikationer. Tillverkare av valbefinnandeapplikationer ansvarar t.ex.
for planeringen och tillverkningen av applikationen. Valbefinnandeapplikationer ska

certifieras enligt kunduppgiftslagen.

EU:s allmanna dataskyddsférordning 2016/679 (eur-lex.europa.eu) (pa finska)

Dataskyddsfoérordningen &r en lag som reglerar behandlingen av personuppgifter.
Dataskyddsforordningen innehaller bl.a. regler om skyddet for fysiska personer vid
behandling av personuppgifter och regler om det fria flédet av personuppgifter.
Forordningen tillampas pa behandlingen av personuppgifter. | forordningen
foreskrivs hur personer, foretag och organisationer ska behandla personuppgifter
inom EU. Europeiska kommissionens anvisningar om tillampningen av férordningen

finns pa webbplatsen Reform av EU:s dataskyddsregler (ec.europa.eu).

Dataskyddslagen 1050/2018 (finlex.fi)



https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2023/20230703
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=EN
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/reform_sv
https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2018/20181050
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Dataskyddslagen &r en nationell lag som kompletterar EU:s dataskyddsforordning. |
lagen regleras hur de grundlaggande rattigheter som anknyter till skydd for
privatlivet och 6vrigt skydd av den personliga integriteten tryggas da personuppgifter
behandlas. Lagens syfte ar ocksa att framja utvecklandet och iakttagandet av god
informationshantering. Dataskyddslagen tillampas enligt tillampningsomradet i artikel
2 i dataskyddsfoérordningen t.ex. p& automatisk behandling av personuppgifter och

pa personregister.

THL:s foreskrifter i syfte att forenhetliga kraven pé informationshanteringen inom

social- och halsovarden (thl.fi)

Institutet for hélsa och vélfard (THL) har meddelat foreskrifter med syftet att
forenhetliga kraven pé informationssystem och informationshantering inom social-
och halsovarden. Foreskrifterna galler losningarnas funktionalitet, interoperabilitet

och informationsséakerhet.

Foreskrift 6/2021: Foreskrift om de vasentliga kraven pé och certifieringen av

valbefinnandeapplikationer som behandlar uppgifter om valbefinnande och som

ansluts till informationsresursen for egna uppagifter (pdf 401 kb) (thl.fi)

Bilaga 1: Vasentliga krav p& valbefinnandeapplikationer (xIs 213 kt) (thl.fi) (pa

finska)

Medicintekniska produkter (fimea.fi)

Fimea 6vervakar medicintekniska produkters dverensstimmelse med kraven och

aktdrerna inom branschen i Finland.

Lag om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv 629/2010 (finlex.fi)

Privacy code of conduct on mobile health apps (digital-strategy.ec.europa.eu) (pa

engelska)

EU-kommissionens foreskrifter om informationssékerheten i mobilapplikationer fér
halso- och sjukvarden. De véasentliga kraven for applikationer som ansluts till
Datalagret for egna uppgifter innehaller hanvisningar till féreskrifterna, och de

beaktas ocksé i bedémningen av informationssakerheten.


https://thl.fi/sv/web/informationshantering-inom-social-och-halsovarden/foreskrifter-och-specifikationer/foreskrifter
https://thl.fi/sv/web/informationshantering-inom-social-och-halsovarden/foreskrifter-och-specifikationer/foreskrifter
https://thl.fi/documents/155392151/190320794/THL_foreskrift_6_2021.pdf/bc003887-4703-ea8c-b37c-994b927d9862/THL_foreskrift_6_2021.pdf?t=1645085863523
https://thl.fi/documents/155392151/190320794/THL_foreskrift_6_2021.pdf/bc003887-4703-ea8c-b37c-994b927d9862/THL_foreskrift_6_2021.pdf?t=1645085863523
https://thl.fi/documents/155392151/190320794/THL_foreskrift_6_2021.pdf/bc003887-4703-ea8c-b37c-994b927d9862/THL_foreskrift_6_2021.pdf?t=1645085863523
https://thl.fi/documents/155392151/190361269/THL_Maarays_6_2021_Liite_1_Omatietovarantoon_liittyneiden_hyvinvointisovellusten_vaatimukset.xlsx/f84d9712-8e53-eb36-4409-f3185116ffcd?t=1645085294722
https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter
https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2010/20100629
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/privacy-mobile-health-apps

