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FORESKRIFT 4/2024 BILAGA 1: EXEMPEL PA KLASSIFICERINGEN AV SYSTEM
OCH VALBEFINNANDEAPPLIKATIONER

I enlighet med lagen om kunduppgifter delas informationssystem inom social- och hélsovarden in i klasserna A och
B. Valbefinnandeapplikationer som &r anslutna till Kanta-tjéansterna hor till klass A. Dessutom finns det oklassificerad
programvara som kan anvdndas inom social- och hélsovarden, men som inte &r informationssystem eller
valbefinnandeapplikationer avsedda for behandling av patientuppgifter eller klientuppgifter inom socialvarden.

Ett informationssystem eller en valbefinnandeapplikation ska klassificeras enligt lagen om kunduppgifter. THL:s
foreskrift 4/2024 och denna bilaga preciserar klassificeringen av systemen. Exemplen i denna bilaga preciserar de
grundlaggande reglerna for faststéllandet av klasser som beskrivs i lagen om kunduppgifter och foreskrift 4/2024. |
anvisningarna for klassificeringen har man beaktat anvisningarna enligt tidigare forfattningar, de omstandigheter
som lyfts fram i lagen om kunduppgifter och dess motivering samt i riksdagens behandling och de fragor och behov
av klarlaggande som lyfts fram i tilldmpningen av tidigare forfattningar.

Utgangspunkter for klassificeringen

Producenten av en informationssystemtjanst och tillverkaren av en valbefinnandeapplikation ansvarar for
faststéllandet av informationssystemets och vélbefinnandeapplikationens anvéandningsandamal och for
klassificeringen. Klassificeringen ska goras med beaktande av systemets/applikationens anvandningsdandamal,
typen av uppgifter som behandlas i systemet och hur kritiskt systemet ar samt social- eller hdlsovardstjansternas
kontinuitet.

Klassificeringen ar oberoende av om informationssystemet eller vélbefinnandeapplikationen ocksa ar en
medicinteknisk produkt eller till vilken klass av medicintekniska produkter informationssystemet eller
valbefinnandeapplikationen eller en produkt som ar ansluten till det hor enligt EU-forordning 2017/745 om
medicintekniska produkter och lag 719/2021 om medicintekniska produkter.

Klassificeringsnivaerna for klassificering av informationssystem och verifiering av vasentliga krav fran hogsta till
lagsta A3 - A2 - Al - B (- oklassificerad). Valbefinnandeapplikationer hér som standard till klass A2, med de
preciseringar som beskrivs i denna bilaga. Om ett system eller en vélbefinnandeapplikation uppfyller kriterierna for
att hora till en hogre klassificeringsniva ska det klassificeras enligt den hogre nivan. Ett informationssystem eller en
valbefinnandeapplikation hor endast till en klass. Klassen bestams enligt den hogsta klass vars kriterier
informationssystemet eller valbefinnandeapplikationen uppfyller.

Om det i ett enskilt fall ar oklart till vilken klass informationssystemet/applikationen hor, kan THL fatta beslut i
drendet i enlighet med lagen om kunduppgifter.

Bedomning av systemets riskniva och omfattningen av behandlingen av
uppgifter

Producenten av en informationssystemtjanst och tillverkaren av en vélbefinnandeapplikation ska bedoma
omfattningen av den behandling av kunduppgifter som sker i ett informationssystem och risknivan fér den
behandling av kunduppgifter som sker via systemet. Bedomningen ska goras i forhallande till systemets eller
valbefinnandeapplikationens anvandningsandamal. Sarskilt i klass A1 och A2 kan kraven inriktas och verifieras pa
basnivd eller hég risknivd. Vid bedémningen av risknivan beaktas foljande:

e  Omfattningen av behandlingen av kunduppgifter, dvs. for hur stor grupp av tjanstetillhandahallare
(anvandargruppens omfattning) och hur stor invanarpopulation informationssystemet eller
valbefinnandeapplikationen ar avsett att behandla uppgifter samt i vilken utstrackning det behandlar olika
typer av kunduppgifter och uppgifter om valbefinnande.
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e Systemets betydelse for klient- och patientsdkerheten och social- och hélsovardstjansternas funktion med
beaktande av aspekter som ror beredskap och forsorjningsberedskap.

e De behandlade kunduppgifternas art och sensitivitet, det vill sdga kanslighetsnivan hos de kunduppgifter
eller uppgifter om vélbefinnande som behandlas i systemet for individen som uppgifterna galler.

o Vid bedomningen av kanslighet och skyddsatgarder beaktas uppgifternas identifierbarhet,
uppkomsten och anvandningen av uppgifter i administrativ verksamhet, vardverksamhet och
verksamhet som anknyter till tjdnsternas innehall samt eventuellt specialskydd av uppgifterna.

e Riskernaisamband med integriteten hos de uppgifter som produceras for riksomfattande bruk.

e Anslutningsbarheten till andra informationssystem och systemets betydelse som en del av en storre
informationssystem- eller programhelhet.

e  Utkontrakteringsriskerna i samband med férvaring och behandling av uppgifter.

e Avtalsrisker.

Bedomningen av risknivan och de faktorer som ligger till grund for den paverkar bland annat skyddskraven for
behandling av personuppgifter som behandlas via systemet eller valbefinnandeapplikationen och
skyddslosningarna (bland annat uppgifternas identifierbarhet och krypteringen av uppgifter vid overforing eller
forvaring av uppgifter). Risknivdn paverkar ocksa inriktningen av vissa informationssakerhetskrav och
kravverifieringsnivan vid bedomningen av informationssakerheten. Omfattningen av behandlingen av uppgifter och
risknivan kan ocksa paverka klassificeringen av ett system eller en vélbefinnandeapplikation, till exempel om
anvandningsandamalet for ett informationssystem i klass B utvidgas eller om risknivan okar.

Som stod for bedomningen kan man anvanda ett verktyg for riskbedomning som finns som stodmaterial till
foreskrifterna®. Foreskrift 4/2024 och denna bilaga har foretrade i styrningen av klassificeringen i forhallande till
riskbedomningsverktyget.

Klass A - allmant

Till klass A hor system inom social- och halsovarden som

a) aranslutna till Kanta-tjansterna direkt eller via en formedlingstjanst eller som producerar strukturerade
handlingar enligt de nationella specifikationerna eller andra datastrukturer som férmedlas till Kanta-
tjansterna

b) ska verifiera att informationssakerhetskraven uppfylls, eftersom de uppgifter som behandlas i systemet
utgor en betydande eller omfattande koncentration av patientuppgifter och/eller klientuppgifter inom
socialvarden. Skyddandet av koncentrationen forutsatter att kraven verifieras med tanke pa den
omfattande kundgruppens dataskydd eller sékerstallandet av tillgdngen till social- och hélsovardstjanster
och beredskapen.

Till klass A hor ocksa valbefinnandeapplikationer i anslutning till Kanta-tjansterna. Alla valbefinnandeapplikationer
enligt definitionen i lagen om kunduppgifter dr anslutna till Kanta-tjansterna och hor till klass A.

Klass A delas i sin tur in i underklasserna A1, A2 och A3. Underklasserna styr huruvida systemet ska genomga bade
samtestning och bedomning avinformationsséakerheten. Den mer specifika klassen styr ocksa pa vilken niva och med
vilka forfaranden (olika typer av testning, dokumentation osv.) kraven pa systemen eller
valbefinnandeapplikationerna ska verifieras vid bedomningen av informationssakerheten.

Ett system som saljs eller marknadsfors som ett system eller som en valbefinnandeapplikation enligt lagen om
kunduppgifter och som kan anslutas till Kanta-tjansterna ska klassificeras i klass A3, A2 eller A1 (dven i det fall att den
tekniska anslutningen genomfors med hjalp av ett externt delsystem, en teknisk Kanta-formedlingstjanst eller en
annan leverantors produkt).

!Pa THL:s webbplats "Informationshantering inom social- och halsovarden - Foreskrifter”, “Tukimateriaalia:
Riskiarviotyokalu sote-tietojarjestelmille” (pa finska).
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Klass A3

Informationssystem i klass A3 forutsatter FPA:s samtestning och en extern bedomning av informationssakerheten.
System i klass A3 uppfyller pa ett heltdckande satt eller i betydande grad informationssystemkraven for en
organisation som producerar social- och halsovardstjanster, inklusive kraven i samband med Kanta-tjansterna och
tjanstetillhandahallarens skyldighet att ansluta sig till Kanta eller en betydande del av den. Om ett system uppfyller
kriterierna for bade klass A2 och A3 hor det till klass A3.

Exempel pa system som hor till klass A3:

1) Elektroniska patientjournalsystem som anvénds av en tillhandahallare av social- och halsovardstjanster
som overfor uppgifter till Kanta-tjdnsterna eller hamtar uppgifter fran Kanta-tjansterna och som uppfyller
alla eller de flesta av tjanstetillhandahallarens skyldigheter nar det géller behandlingen av patientuppgifter
och anslutningen till Kanta-tjansterna.

2) Klientdatasystem for socialvarden som anvands av en tillhandahallare av social- och hélsovardstjanster
som overfor uppgifter till Kanta-tjansterna eller hamtar uppgifter fran Kanta-tjansterna och som uppfyller
alla eller de flesta av tjanstetillhandahallarens skyldigheter nar det galler behandlingen av klientuppgifter
inom socialvarden och anslutningen till Kanta-tjansterna.

3) Apotekssystem som dr anslutna till Kanta-tjansterna.
4) System avsedda for framtagning av elektroniska recept och med vilka man ocksa granskar receptuppgifter.

5) System eller delsystem som upphandlas separat och med vilka man kan ansluta andra system till Kanta-
tjiansterna och uppfylla vasentliga informationsséakerhetskrav helt eller i betydande grad sa att
producenten av en informationssystemtjanst aven ansvarar for andra system som anslutits via tjansten.

6) FPA:s Kanta-tjanster som innehaller granssnitt avsedda for tjanstetillhandahallare eller kunder.

En del av systemen som hor till klass A3 ari enlighet med kapitel 5i foreskrift 4 kritiska system i klass A3, som omfattas
av sarskilda beredskapskrav for att trygga kontinuiteten i social- och hélsovardstjansterna. FPA:s Kanta-tjanster
jamstalls med kritiska informationssystem i klass A3, i synnerhet i fraga om informationssakerhetskraven, men de &r
inte informationssystem enligt lagen om kunduppgifter utan riksomfattande informationssystemtjanster som
foreskrivs separat i lagen om kunduppgifter. Ett system i klass A3 kan ocksa innehalla delsystem som uppfyller
definitionen av en valbefinnandeapplikation.

For att uppfylla de vasentliga kraven for system i klass A3 bor man séarskilt implementera krav som maste uppfyllas
av ett visst system i tjdnstetillhandahallarens verksamhet, men som inte &r nodvandigtvis behdver implementeras i
alla system som anvénds av en viss tjanstetillhandahallare. Sddana krav anges specifikt i de vasentliga kraven och
profilerna i bilaga 2 och bilaga 3 till foreskrift 5/2024.

Klass A2

Informationssystem och vélbefinnandeapplikationer i klass A2 kraver FPA:s samtestning och extern beddmning av
informationssakerheten, men &r relativt begrénsade i fraga om datainnehall och anvandningsandamal. Systemen
eller valbefinnandeapplikationerna ar direkt anslutna till Kanta-tjansterna eller producerar eller utnyttjar handlingar
eller datastrukturer som hamtas fran Kanta-tjansterna. Ett system i klass A2 kan inte ensamt uppfylla krav som stélls
pa en organisation som producerar flera olika social- och hdlsovardstjanster, till exempel i frdga om allt datainnehall
som behdvs i verksamheten eller alla skyldigheter i samband med Kanta-tjansterna. Testningen av systemen eller
valbefinnandeapplikationerna och bedémningen av informationssakerheten ska begrénsas till den omfattning som
anvandningsandamalet forutsatter och séarskilt beakta mojligheten att uppfylla kraven &ven via andra
informationssystem som ansluts till systemet.

Exempel pa system/véalbefinnandeapplikationer som hor till klass A2:



D thi v

10)

11)

12)

13)

14)

15)

System som endast registrerar eller utnyttjar administrativa uppgifter i Kanta-tjansterna, till exempel
system som behandlar fullmakter for kopta tjanster.

Separata system som ar anslutna till Kanta-tjansterna och som innehaller vardinformation fran en viss
specialitet eller en viss avdelning. Utover dessa anvands i organisationen ett "bassystem” som hor till klass
A3 eller andra delsystem som uppfyller motsvarande krav.

Delsystem som ansluts till Kanta-tjansterna och som genomfér en begrénsad funktion eller
informationsinnehdll inom ett visst administrativt eller vardrelaterat delomrade i en modular
systemhelhet.

Patientdatasystem eller klientdatasystem inom socialvarden som producerar endast vissa typer av
journalhandlingar (mindre @n 5 olika typer av handlingar eller endast datainnehall inom en viss specialitet
eller en viss tjanst). Systemen formedlar journalhandlingar till Kanta-tjansterna i ett granssnittsformat
stom stdds av patientdataarkivet eller klientdataarkivet for socialvarden.

Informationssystem som endast hamtar vissa typer av uppgifter enligt punkt 10) i Kanta-tjansterna, men
inte skickar uppgifter till Kanta-tjansterna.

Informationssystem som ansluts till Kanta-tjansterna och dar en riskbedomning visar att behandlingen av
kunduppgifter inte ar omfattande eller utgor en hog risk. Dessutom uppfyller systemen inte ovriga kriterier
for tillhorighet till klass A3.

Fristaende vélbefinnandeapplikationer i anslutning till Kanta-tjansterna som producerar uppgifter om
vélbefinnande i datalagret for egna uppgifter eller anvander uppgifter om vélbefinnande som sparats i
datalagret for egna uppgifter (standardvarde for valbefinnandeapplikationer i anslutning till datalagret for
egna uppgifter).

Vélbefinnandeapplikationer i anslutning till Kanta-tjansterna, med vilka kunden kan fa tillgang till
kunduppgifter i olika tjanstetillhandahallares personregister fran informationsresursen fér kunduppgifter,
receptcentret eller informationshanteringstjansten.

Tjanstetillhandahallarens digitala drendetjanster som ar anslutna till Kanta-tjansterna och som producerar
eller anvander kunduppgifter.

Klass Al

Klass Al innehaller informationssystem som inte kréver samtestning med FPA, men ddremot en bedémning av
informationssakerheten och ett informationssakerhetsintyg. | undantagsfall kan dven en valbefinnandeapplikation
hora till klass Al. Exempel pa system och vélbefinnandeapplikationer som hor till klass Al:

16)

Formedlingstjanster for kunduppgifter, dvs. tekniska Kanta-formedlingstjanster som anvands vid
genomfdrandet av Kanta-anslutningspunkten for att ansluta andra system till Kanta-tjansterna. En
formedlingstjanst for kunduppgifter ar ett system som inte innehaller egenskaper i klass A2 eller A3 eller
granssnittsegenskaper avsedda for slutanvandare som behandlar kunduppgifter. De krav som
formedlingstjansterna uppfyller kan ocksa implementeras i informationssystem som hor till klasserna A2
och A3 i denna foreskrift, men som d@nda inte ar formedlingstjanster for kunduppgifter. En
formedlingstjanst for kunduppgifter ska uppfylla minimikraven enligt profil 3gl i foreskrift 5/2024, men de
samtestas till exempel inte pd motsvarande satt som informationssystem enligt profil 3b1 och 3b3. Om den
producent av en informationssystemtjénst som tillhandahaller férmedlingstjanster ocksa &r en sadan
mellanhand som avses i lagen om kunduppgifter, ska aktoren i fraga ocksa uppfylla kraven pa en
informationssakerhetsplan enligt foreskrift 3/2024 och utarbeta en informationssakerhetsplan. En
formedlingstjanst for kunduppgifter ar inte samma sak som den informationsférmedlings- och
forfragningsservice som avses i 76 § i lagen om kunduppgifter och som hor till Kanta-tjansterna.
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17) System eller delsystem vars interoperabilitetskrav och Kanta-anslutning har implementerats och
verifierats via ett annat system, men som omfattas av informationssakerhetskrav som ska verifieras. Till
exempel det primara patientdatasystemet eller klientdatasystemet X for en tillhandahallare av
specialitetsspecifika tjanster, dar Kanta-samtestning och Kanta-granssnitt samt en del av
informationssakerhetskraven har implementerats och certifierats via ett annat system Y, men de
informationssakerhetskrav som verifieras via granssnittet eller andra informationssakerhetskrav som ar
centrala for anvéndarorganisationen forutsatter att informationssédkerhetskraven i fraga verifieras via
system X. Informationssystem som anvander Kanta-tjansterna och som integrerats med Kanta-tjansterna
via ett annat system, och genom vilka tjanstetillhandahallaren uppfyller alla eller en del av skyldigheterna
for Kanta-anslutning, hor minst till klass Al.

18) System som i stor omfattning behandlar basuppgifter eller administrativa patientuppgifter om en klient
inom socialvarden i klientens service- eller vardprocesser, dven om de inte skulle implementera
forbindelser till Kanta-tjansterna via ett system i klass A2 eller A3.

19) System som registrerar eller behandlar vardrelaterade patientuppgifter eller klientuppgifterinom
socialvarden och som inte direkt eller indirekt ansluts till Kanta-tjansterna, men dar behandlingen av
uppgifterna ar omfattande och identifierande. Till exempel i) lasare som kombinerar kunduppgifter fran
Kanta-tjansterna eller andra informationssystem for kundspecifik granskning som genomférs av
yrkesutbildade personer som producerar vard eller service, ii) datapoolsystem eller rapporteringssystem
som samlar in och kombinerar uppgifter till kundspecifika vard- och serviceprocesser, om de behandlar
kundspecifika identifierade uppgifter for primadr anvandning av personuppgifter, det vill sdga for andra
andamal an for sekundér anvandning enligt lag 552/2019.

20) System som behandlar kund- eller patientuppgifter enligt kriterierna foér klass B dar behandlingen av
kunduppgifter dock sker pa en hog riskniva.

21) Arendetjanster inom social- och halsovarden dar man behandlar eller producerar kunduppgifter som hor
till tjanstetillhandahallarens register och som innehaller granssnitt eller funktioner fér behandling av
kunduppgifter som riktas till bade anstallda och kunder hos en tillhandahallare av social- och
halsovardstjanster och som uppfyller kriterierna for klass A1 som beskrivs i punkterna 16-20 (kan ocksa
hora till klass A2 eller A3, om de ansluts till Kanta-tjénsterna). Se dven punkt 28.

22) Valbefinnandeapplikationer som fungerar som en del av en storre helhet och dar Kanta-forbindelserna
genomfdrs och samtestas via ett annat informationssystem eller en annan valbefinnandeapplikation som
hor till klass A2 eller A3 pa motsvarande satt som beskrivs i punkt 17.

De kriterier for bl.a. riskniva och omfattande anvandning av uppgifter som beskrivs i kapitel 5 i foreskrift 4/2024 ar av
avgorande betydelse i de ovan beskrivna exemplen for att faststélla huruvida ett informationssystem eller en
valbefinnandeapplikation hor till klass B eller Al. Ett system i klass Al kan ha egenskaper som implementeras via
Kanta-tjansterna och vid samtestning av dessa stoder man sig pa ett system i klass A3 eller A2.

Klass B

Till klass B hor informationssystem som ar avsedda for behandling av kund- eller patientuppgifter, men som inte ar
direkt anslutna till Kanta-tjdnsterna och som inte omfattas av behov av att verifiera vdsentliga
informationssakerhetskrav enligt klass Al. Informationssystem i klass B skaimplementera och uppfylla de vasentliga
krav som stélls pa dem, varav en del harror direkt fran lagstiftningen (se till exempel bilaga 3g till foreskrift 5/2024),
aven om detinte finns nagon skyldighet att utfora en extern bedémning avinformationssakerheten eller samtestning
for att verifiera kraven. Klass B kan ocksa innehalla programvara som klassificeras som medicintekniska produkter
och vars risker till exempel i samband med patientsékerheten ska hanteras via forfattningar som galler
medicintekniska produkter.

Aven system som hor till klass B ska beaktas i den informationssakerhetsplan som tjanstetillhandahallaren ansvarar
for i enlighet med foreskrift 3/2024.
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Exempel pa system som hor till klass B:

23) Ettsystem som ar avsett for behandling av klient- och patientuppgifter och som inte &dr anslutet till ndgot
annat system och inte uppfyller kriterierna for klass Al i fraga om behandlingens omfattning eller riskniva.

24) Ett separat system pa en sjukhusenhet eller -specialitet som klassificeras som en medicinteknisk produkt.
Systemet anvands i en administrativt, tekniskt och fysiskt skyddad driftsmiljé som begréansas fran
obehdriga och fungerar tillsammans med medicintekniska produkter inom en viss specialitet. Sjukhusets
ovriga system kan skapa journalhandlingar utifran de uppgifter som systemet i fraga producerar.

25) Ett laboratorie- eller bilddiagnostiseringssystem som anvands i en administrativt, tekniskt och fysiskt
skyddad driftsmiljo som begréansas fran obehdriga och vars patientuppgifter registreras i Kanta-tjansterna
via ett annat system som hor till klass A2 eller A3.

26) Ett system som producerar enskilda dataelement for patientuppgifter eller klientuppgifter inom
socialvarden, och av dessa skapas patient- eller klienthandlingar via grénssnitt eller sa formedlas de till
Kanta-tjansterna via andra system.

27) Ettsystem som anvdnder enskilda dataelement for patientuppgifter eller klientuppgifter inom
socialvarden, varav en del kan harstamma fran granssnitten i Kanta-tjansterna och anslutna system eller
fran de handlingar som genereras av Kanta-tjansterna.

28) Ett system som anvander ett informationssystem eller delsystem i klass A3 for att ansluta till Kanta-
granssnittet och i for vilket alla vasentliga krav i klass A genomfors, verifieras och produceras genom klass
A3-informationssystemet avtalsmaéssigt och i praktiken, saval i certifieringen som i alla drifts- och
produktionsmiljoer, och som inte uppfyller kriterierna for klass Al enligt punkt 17).

29) Arendetjanster enligt punkt 21) som inte uppfyller andra kriterier for klass AL.

Oklassificerade program och applikationer

Informationssystem som hor till klass A eller B &r enligt definitionen i lagen om kunduppgifter informationssystem
som planerats fér behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden. Tjanstetillhandahallare ska anvdnda
ett sddant system for registrering av kunduppgifter och se till att det ansluts till Kanta-tjansterna. Inom social- och
halsovardstjansterna kan man anvanda programvara och applikationer som inte ar informationssystem avsedda for
behandling av klient- och patientuppgifter. Oklassificerade program och applikationer &r inte informationssystem
enligt 3 § i lagen om kunduppgifter. De omfattas bland annat inte av registreringsskyldigheten enligt 80 § i lagen om
kunduppgifter eller féreskrifterna 4/2024 och 5/2024 om klassificering eller certifiering. Aven ndr denna programvara
anvands ska dock kunduppgifternas dataskydd och informationssakerhet tillgodoses i enlighet med de lagar som
géller behandlingen av person- och kunduppgifter och andra lagar, till exempel utifrdn atgarderna i
tjanstetillhandahallarens informationssékerhetsplan.

Egenskaperna hos sadana oklassificerade program som beskrivs nedan kan ocksa inga i informationssystem i klass
A eller B, varvid dessa egenskaper och kraven som de omfattas av granskas som en del av informationssystemet i
fraga.

Exempel pa oklassificerade program och applikationer:

e Allmanna ordbehandlings- eller kontorsprogram som dven kan anvandas for behandling av klient- och
patientuppgifter.

e Sjukhusets eller en annan tjansteproducents administrativa stodsystem som anvands i en skyddad miljo
och vars centrala anvandningsandamal inte ar behandling av kund- eller patientuppgifter, &ven om de kan
innehalla vissa kunduppgifter. Till exempel ett maltidsbestallningssystem, ett materialférvaltningssystem
eller ett system for hantering av anvandarbehdérigheter som administreras av organisationen och som inte
ar avsett for behandling av sekretessbelagda kund- eller patientuppgifter.
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e Kund- eller kommunfaktureringssystem vars anvandningsandamal inte &r behandling av sekretessbelagda
kund- eller patientuppgifter.

e Allmdnna nat- och molntjanster for slutanvandare nar de inte sjalvstandigt bildar ett informationssystem
eller delsystem som ar avsett for behandling av kunduppgifter.

e Allmdnna databas-, applikationsserver-, integrationsplattforms- eller andra infrastrukturprodukter, om de
inte fungerar som formedlingstjanst for kunduppgifter, sjalvstandigt bildar ett informationssystem eller
fungerar som en del av ett informationssystem. Producenten av en informationssystemtjanst ansvarar
dock foér att anméla och verifiera de vasentliga kraven pa ett informationssystem som hor till klass B eller A,
aven dd en del av de vasentliga kraven pa systemet uppfylls via en allméan plattform eller en plattform som
administreras av en tredje part.

e System eller applikationer som anvands fér kommunikation och vars anvandningsdandamal inte omfattar
hantering eller behandling av kund- eller patientuppgifter enligt tillverkarens specifikationer.

e Programvara som anvands for styrning och drift av en medicinteknisk produkt (CE-markt) och vars
riskhantering foljer bestammelserna for medicintekniska produkter och vars eventuella kunduppgifter
formedlas via andra informationssystem.

e Informationssystem eller informationssystemtjanster avsedda for sekundar anvandning av klient- och
patientuppgifter som behandlar anonymiserade eller icke-identifierade klient- eller patientuppgifter eller
klient- eller patientuppgifter som behandlas som sammanfattningar pa befolkningsniva, till exempel
tjanster for beslutsstod, patientgrupperingstjanster eller lednings- eller rapporteringssystem som inte
behandlar kundernas identifikationsuppgifter eller visar eller avslojar sddana uppgifter for anvandaren.
Om systemets anvandningsandamal dessutom ar att behandla identifierbara kund- eller patientuppgifter
som en del av produktionen eller ordnandet av de tjanster som kunden tillhandahalls, och en enskild kund
kan identifieras med uppgifterna, hor dock systemet till klass B eller A.

e Allmdnna drendehanteringssystem som tillverkaren inte har avsett sarskilt for behandling av klient- eller
patienthandlingar inom social- eller halsovarden och uppgifterna i dem, och som inte innehaller
egenskaper som gor att systemen ansluts till Kanta-tjansterna, dven om man skulle behandla uppgifter om
klientrelationer inom social- och halsovardstjansterna med systemen.
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