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1. Inledning

Syftet med denna anvisning av Institutet fér hilsa och valfard (THL) ar att ge
organisationer utanfér halso- och sjukvarden som  ansluter sig  till
Informationsférmedlings- och férfragningsservicen stéd och anvisningar. Anvisningen
tillAmpas pa aktorer utanfor social- och hilsovarden som tar i bruk eller anvander
Informationsférmedlings- och férfragningsservicen. Anvisningen giller inte producenter
av social- och hilsovardstjanster som anviander Patientdatalagret eller Socialvardens
klientdatalager.

I anvisningen beskrivs forutsattningarna for att ansluta sig till Informationsférmedlings-
och forfragningsservicen for aktérer utanfér hilso- och sjukvarden som tar i bruk
tjdnsten och producenter av informationssystem som tekniskt ansluts till tjansten.

Informationssystem som ansluts till Informationsférmedlings- och
forfragningsservicen dr myndighetssystem som anvidnds av aktérer utanfér hilso- och
sjukvarden. Systemen tar emot eller séker handlingar som uppréttats inom hilso- och
sjukvarden och sparats i Patientdatalagret.

THL svarar foér styrningen av den elektroniska behandlingen av kunduppgifter inom
social- och hilsovarden och fér utférandet och anvandningen av de riksomfattande
informationssystemtjansterna (lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
halsovarden (703/2023, nedan lagen om kunduppgifter) 97 §). Anvisningen har beretts
i samarbete med social- och hilsovardsministeriet (SHM) och Folkpensionsanstalten
(FPA). Anvisningen ersatter THL:s tidigare anvisning 1/2018 om férutséttningarna for
anslutning for externa myndighetsorganisationer inom hilso- och sjukvarden som
ansluter sig till informationsférmedlings- och férfragningsservicen.

2. Anvisningens bakgrund och grunder

Informationsférmedlings- och férfragningsservicen ar en av social- och hilsovardens
riksomfattande informationssystemtjanster (Kanta-tjansten). Med hjalp av tjansten
férmedlas intyg och utlatanden till aktdrer utanfér hilso- och sjukvarden som har ritt
att ta del av dem. Grunderna for formedling av uppgifter fran Kanta-tjansterna beskrivs
i foljande forfattningar:

e lagen om kunduppgifter (703/2023), 76 § och

e Institutet for halsa och valfards (THL) foreskrift 2/2024 om handlingar som ska
férmedlas till aktérer utanfér halso- och sjukvarden med hjilp av riksomfattande
informationssystemtjanster eller en ny motsvarande foreskrift som ersatter den.

Kraven péa funktionalitet och informationsinnehéllet i det informationssystem eller den
informationssystemtjanst som producerar eller séker intyg eller utlatanden har
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sammanstillts i THL:s foreskrift 5/2024, foreskrift om visentliga krav pa
informationssystem och vilbefinnandeapplikationer inom social- och hilsovarden i
bilaga 3f, profiler for intyg. Dessa krav grundar sig pa Kanta-tjansternas specifikationer
och i synnerhet dokumentet Kysely- ja valityspalvelun toiminnallinen maarittely
(Funktionella specifikationer fér Informationsférmedlings- och forfragningsservicen).
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3. Begrepp
Begrepp Forklaring
(System)profil Dokument som beskriver de nationella minimikraven pa

funktioner, datainnehall och informationssikerhetskrav
som genomfdrs i informationssystemet eller
valbefinnandeapplikationen

i enlighet med systemets eller
vilbefinnandeapplikationens anviandningsandamal.
(THL:s foreskrift 4/2024, foreskrift om klassificering och
certifiering av informationssystem och
valbefinnandeapplikationer inom social- och
halsovarden).

Kanta-tjdnsterna

Riksomfattande informationssystemtjanster fér social-
och hilsovarden som forvaltas av FPA fér hantering av
kunduppgifter och uppgifter om valbefinnande.

Informationsférmedlings-
och forfragningsservicen

Riksomfattande informationssystemtjanst foér social- och
hilsovarden enligt 65 § 1 mom. 10 punkten i lagen om
kunduppgifter (703/2023) med hjalp av vilken
kunduppgifter férmedlas till aktérer utanfér social- och
halsovarden.

Anslutare, organisation
som ansluter sig till
tjdnsten

Aktor utanfor social- och halsovarden som tar i bruk
tjansten. Aktér som utnyttjar Informationsférmedlings-
och férfragningsservicen

Certifiering

Ett forfarande genom vilket det verifieras att
informationssystem och véalbefinnandeapplikationer
uppfyller de visentliga krav som stills pa dem fér att de
ska fa anvandas for produktion (lagen om kunduppgifter
3 § 1 mom. 23 punkten)

Certifieringen galler informationssystem och
vilbefinnandeapplikationer inom social- och hilsovarden
(se THL:s foreskrift 4/2024)

| samband med att Informationsférmedlings- och
forfragningsservicen tas i bruk ar de férutsattningar for
ibruktagandet som beskrivs i denna anvisning och
genomgangen av dem ett forfarande som ersitter
certifieringen.
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Begrepp

Forklaring

Informationssystem,
(Myndighetssystem)

Enligt lagen om beddmning av informationssidkerheten i
myndigheternas informationssystem och
datakommunikation (1406/2011, 2 §) ett
helhetsarrangemang som bestéar av
databehandlingsutrustning, programvara och annan
databehandling

IT-tjansteleverantor

Tjansteleverantdr som producerar IT-tjanster for interna
eller externa kunder. (se ITIL ordlista och férkortningar,
2011, s. 63)

Systemtjanst som tar
emot/soker intyg

Informationssystemtjanst som &r ansluten till
Informationsférmedlings- och forfragningsservicen som
hor till Kanta-tjansterna for att ta emot eller soka intyg
och/eller utlatanden fran hilso- och sjukvarden

Formedling av intyg

Utlamnande av intyg eller utldtanden med hjilp av de
riksomfattande informationssystemtjansterna enligt 76 §
i lagen om kunduppgifter (703/2023) till den aktor
utanfér social- och hilsovarden som handlingen har
upprattats for.

Myndighet
(myndighetsorganisation)

En sddan myndighet som avses i 4 § 1 mom. 1-7 punkten
i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) och en myndighet som avses i 2 § 4 punkten i
lag 1406/2011.

Samtestning

Testning av Kanta-tjansternas funktioner som ordnas av
FPA i certifieringsprocessen mellan Kanta-
kundtesttjinsten och patientdata-, klientdata- eller
apotekssystemen for att verifiera interoperabiliteten.

Certifieringen galler informationssystem och
valbefinnandeapplikationer inom social- och hilsovarden
(se THL:s foreskrift 4/2024)

| samband med att Informationsférmedlings- och
forfragningsservicen tas i bruk genomférs en testning
som motsvarar samtestning mellan Kanta-
kundtesttjansten och det informationssystem som tar
emot information frdn Kanta-tjansten via
Informationsférmedlings- och férfragningsservicen och
som behandlar klient- och patientuppgifter.
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4. Grunder for forutsattningarna for anslutning av system som tillh6r
aktorer utanfér social- och halsovarden

Informationssystem i klasserna A och B enligt lagen om kunduppgifter ar
informationssystem som tillverkaren har gjort uttryckligen fér behandling av klient- och
patientuppgifter och fér produktion av social- och hilsotjdnster’. Dessa system
registreras i Valviras systemregister dar man kan hitta system avsedda for produktion
av social- och halsotjanster och viktiga uppgifter om dessa. Informationssystem som
anviands av aktérer utanfér hilso- och sjukvarden och som ansluts till
Informationsférmedlings- och férfragningsservicen ar inte sddana informationssystem
i klass A eller B som avses i lagen om kunduppgifter. For att stddja dem som ansluter
sig utnyttjas emellertid till tillampliga delar de férfaranden och material som ocksa
anvands for att verifiera att system i klass A och B foljer kraven.

| informationssystem som anvinds av aktérer utanfér hilso- och sjukvarden som
ansluter sig till Informationsférmedlings- och férfragningsservicen grundar sig
anvandningsidndamalet for intyg och utlatanden inom héalso- och sjukvarden pa
lagstadgad myndighetsverksamhet utanfér hilsotjansterna. Detta anvandningsdndamal
avviker fran den behandling av klient- och patientuppgifter inom social- och
halsovarden som avses i lagen om kunduppgifter och grundar sig pa separata lagar som
styr varje enskild anvandares verksamhet, till exempel kdrkortslagen (386/2011).

| system som anvinds av aktdrer utanfér social- och hilsovarden behandlas endast
uppgifter som separat ldmnats ut frdn Kanta-tjansterna eller ett begrinsat innehall i
dessa. Anvandningsandamalet for dessa system motsvarar inte anvandningsandamalet
for klient- och patientdatasystem i klass A och darfér kravs det heller inte att de har
den certifiering som kravs av informationssystem inom social- och hilsovarden som
hor till klass A enligt klientuppgiftslagen. For organisationer som ansluter sig till
informationsférmedlings- och férfragningsservicen eller deras informationssystem
behdvs inte heller en bedémning av éverensstimmelse med de visentliga kraven pé
informationssikerhet som ingar i certifieringen enligt lagen om kunduppgifter, eller
registrering i Valviras register 6ver informationssystem. (Se THL:s foreskrift 4/2024).

System som tillhdr aktdrer utanfér social- och hilsovarden berérs dock av
dataskyddsforordningens och dataskyddslagens bestammelser om dataskydd for

1

Enligt lagen om kunduppgifter avses med informationssystem en programvara eller ett system eller delsystem
som det i enlighet med de egenskaper som har planerats av tillverkaren ar meningen att anvanda for
elektronisk behandling av kundhandlingar, for registrering av handlingarna i de riksomfattande
informationssystemtjansterna eller for anslutning till de riksomfattande informationssystemtjansterna eller
med vars hjilp en yrkesutbildad person inom social- eller hilsovarden kan anvianda uppgifter om
vélbefinnande,
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kdnsliga klient- och patientuppgifter och de ska ha behoriga egenskaper for
informationssdkerhet, anvandarhantering och uppfoljning av anvandningen.
Organisationer utanfér hilso- och sjukvarden som tar i bruk Informationsférmedlings-
och forfragningsservicen forutsatts darfoér sikerstilla att de behandlar uppgifter pa ett
behorigt och informationssakert satt i enlighet med exempelvis lag 1406/2011 och lagen
om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019). Dessutom ska
organisationer som tar tjinsten i bruk ldmna en utredning om hur de uppfyller de
relevanta informationssdkerhetskraven gillande behandling av social- och
halsouppgifter.

5. Forfaranden for anslutning av organisationer och
informationssystem utanfér hilso- och sjukvarden

En organisation utanfér hilso- och sjukvarden som tar i bruk Informationsférmedlings-
och forfragningsservicen och it-tjdAnsteproducenten for  organisationens
informationssystem som behandlar klient- och patientuppgifter ska tillsammans med
FPA:s Kanta-tjanster komma Sverens om atminstone féljande villkor for att ansluta sig
till Informationsférmedlings- och férfragningsservicen.

A. Férutsattningar for anslutning av en organisation utanfér hilso- och sjukvarden som
tar i bruk Informationsférmedlings- och férfragningsservicen och dess
informationssystem som behandlar klient- och patientuppgifter:

1. En organisation utanfér hilso- och sjukvarden som tar i bruk tjansten och dess
informationssystem som behandlar klient- och patientuppgifter ska vid ansékan
om, hiamtning eller mottagning av intyg och utlatanden iaktta
Informationsférmedlings- och forfragningsservicens specifikationer av
informationsinnehallet samt funktionella och tekniska specifikationer.

2. Ettinformationssystem som behandlar klient- och patientuppgifter och tillhor en
aktdr utanfér hilso- och sjukvarden som tar i bruk Informationsférmedlings- och
forfragningsservicen ska innan servicen tas i bruk pa godkant sitt genomga den
samtestning som ordnas av FPA. | férfarandena utnyttjas i tillAmpliga delar
material och forfaringssatt som anviands for att verifiera och testa
interoperabilitetskraven for informationssystem av klass A och som anvands av
aktorer som tillhandahaller tjinster inom social- och hilsovardstjanster.

3. | fraga om det informationssystem som behandlar klient- och patientuppgifter
hos en aktér utanfér hilso- och sjukvarden som tar i bruk tjansten ska det
sdkerstéllas att klient- och patientuppgifter behandlas korrekt och att
informationssakerheten i informationssystemen och datatrafiken adr adekvat.
Sikerstillandet forutsitter en utomstdende bedémning av
informationssakerheten (t.ex. enligt lag 1406/2011 eller lagen om bedémningsorgan
for informationssakerhet (1405/2011), som kan omfatta till exempel en beddmning
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B.

som gjorts enligt kriterierna Julkri eller Katakri. Ett intyg over resultaten av den
bedémning som gjorts av ett utomstdende bedémningsorgan for
informationssdkerhet ska uppvisas (se t.ex. lag 1406/2011). Relevanta
informationssékerhetskrav fér informationsférmedlings- och férfragningsservicen
(se THL:s foreskrift 5/2024, bilaga 3f) kan inga i bedémningen och en genomgang
av dem ska d& framga av intyget. Om beddmningen har genomférts sa att de
relevanta informationssédkerhetskraven for Informationsférmedlings- och
forfragningsservicen inte har gatts igenom som en del av bedémningen, ska den
organisation som tar i bruk tjdnsten uppvisa en separat beskrivning av hur kraven
uppfylls, upprattad av informationssystemets IT-tjansteleverantor.
IT-tjansteproducenten for det informationssystem som behandlar klient- och
patientuppgifter ska dokumentera att de ovan beskrivna forutsattningarna for
anslutning 1-3 uppfylls och vid behov delta i genomgangen av férutsittningarna.

Ovriga fdérutsattningar foér ibruktagande av Informationsférmedlings- och

forfragningsservicen i en organisation utanfér halso- och sjukvarden:

En organisation som tar i bruk tjinsten ska péavisa en lagstadgad ritt att behandla
hilso- och sjukvardsuppgifter som kan ldmnas ut och férmedlas till aktéren i
frdga i form av ett intyg eller utldtande fran hilso- och sjukvéarden.
Organisationen som tar i bruk tjansten ansvarar i egenskap av
personuppgiftsansvarig for att dess informationssystem som behandlar klient-
och patientuppgifter har uppfyllt de férutsattningar for anslutning som namns i
punkt A ovan.

Den organisation som tar i bruk tjinsten ska beskriva sin dataskydds- och
informationssédkerhetspraxis i tilldAmpliga delar. Beskrivningen kan goras till
exempel med hjalp av THL:s féreskrift 3/2024, foreskrift om redogérelser och krav
som ska tas in i informationssé@kerhetsplanen, den bifogade mallen for
informationssédkerhetsplanen eller en annan motsvarande plan. Detta 4r samma
praxis som for organisationer som producerar social- och hilsovardstjanster och
ansluter sig till Kanta-tjansterna.

Om behandlingen av uppgifter i en organisation som tar i bruk tjansten sker av en
annan part, ska den organisation som tar i bruk tjansten beskriva
ansvarsférdelningen mellan den personuppgiftsansvarige och
personuppgiftsbitriadet i fraga om behandlingen av uppgifterna.

En organisation som tar i bruk tjansten ska ha en egen Suomi.fi-informationsled,
till vilken den anslutit sig pa det satt som Suomi.fi-informationsleden kraver.

En organisation som tar i bruk tjansten ska i god tid innan testningen inleds
meddela sina organisationsuppgifter till THL:s kodtjanst samt om den anvander
tjansten for att séka alla uppgifter som stallts upp for formedlingen eller for att
s6ka pé férhand faststillda uppgifter pa basis av personbeteckningen. Dessutom
ska organisationen informera om de intyg och utldtanden som tas emot eller om
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deluppgifterna i dem. Uppgifterna skickas till koodistopalvelu@thl.fi och laggs till i
kodverket Informationsférmedling - Mottagare av meddelande.

7. En organisation som tar i bruk tjinsten ska se till att de ovan beskrivna
forutsattningarna fér anslutning till Informationsférmedlings- och
forfragningsservicen dokumenteras. Dokumentationen som visar att
foérutsattningarna uppfylls gas igenom tillsammans med Institutet fér hilsa och
valfard, FPA:s Kanta-tjanster och den organisation som tar i bruk
Informationsférmedlings- och forfragningsservicen och en promemoria gérs upp
dver genomgangen. | genomgangen deltar vid behov ocksa den som producerar
informationssystemet och som anvisats av den organisation som tar i bruk
systemet.

FPA:s Kanta-tjanster styr helhetsprocessen for verifiering av férutsattningarna for
anslutning och ger ytterligare anvisningar om forutsattningarna 1, 2 och 4 i punkt A
samt forutsattningarna 4 och 7 i punkt B.

THL ger ytterligare anvisningar i anslutning till férutsadttning 3 i punkt A och
férutsattningarna 1, 3 och 6 i punkt B.

Efter att férutsattningarna fér anslutning har verifierats och dokumenterats (punkterna
A och B) kan organisationen ta i bruk Informationsférmedlings- och
forfragningsservicen. FPA beskriver och ger anvisningar om hur en aktdr utanfér social-
och hilsovarden tar i bruk Informationsférmedlings- och férfragningsservicen med
tanke pé& kundrelationen till FPA:s Kanta-tjanster.
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6. Underskrifter

Niina Haake
enhetschef

Sirpa Soini
avdelningsdirektor

For kdinnedom

e Aktorer utanfér social- och hilsovarden som tar i bruk informationsférmedlings-
och forfragningsservicen

e Producenter av informationssystemtjanster fér aktdrer utanfér social- och
halsovarden som tar i bruk informationsférmedlings- och férfragningsservicen

e FPA/Kanta-tjansterna

e SHM

e Kommunikationsverket/Traficom

e Valvira

Hanvisade kéllor

ITIL-ordlista och férkortningar (2011, svensk version)

Funktionella specifikationer fdr Informationsférmedlings- och férfragningsservicen
(2024, pa finska)

Tekniska specifikationer fdr Informationsférmedlings- och férfrdgningsservicen

(Férmedling av hilso- och sjukvardsintyg) (2018, pa finska)

THL foreskrift 2/2024, foreskrift om handlingar som ska formedlas till aktérer utanfér
hialso- och sjukvarden med hjalp av riksomfattande
informationssystemtjanster

THL foreskrift 3/2024, foreskrift om redogorelser och krav som ska tas in i

informationssakerhetsplanen

THL  foreskrift 4/2024, féreskrift om  klassificering och certifiering av
informationssystem och vilbefinnandeapplikationer inom social- och halsovéarden.
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Styrning av datahanteringen inom social- och hilsovarden 6.9.2024

THL Féreskrift 5/2024, Féreskrift om viasentliga krav pa informationssystem och
vilbefinnandeapplikationer inom social- och hilsovarden, bilaga 3f, profiler for intyg.

Koérkortslagen (386/2011)
Lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden (703/2023)
Lagen om beddmningsorgan for informationssakerhet (2011/1405)

Lagen om beddmning av informationssidkerheten i myndigheternas informationssystem
och datakommunikation (1406/2011)

Lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999)
Lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019)

Lagen om beddmningsorgan for informationssakerhet (1405/2011)

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos - Institutet for hélsa och valfard - Finnish Institute for Health and Welfare
Mannerheimvagen 166, Helsingfors, Finland + PL/PB/P.O. Box 30, FI-00271 Helsingfors + puh/tel +358 29 524
6000
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