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Anvandningsvillkor for tjansten Kelain

Dessa villkor for tjansten Kelain tillampas nar en kund som uppfyller de férutséattningar som

presenteras langre fram i dessa anvandningsvillkor och har registrerat sig i Kelain anvénder

Kelain for att gora upp elektroniska recept.

1 Definitioner
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| dessa anvandningsvillkor avses med

a)

b)

d)

e)

f)

Tjansten Kelain en riksomfattande informationssystemtjanst som enligt lag ska
ordnas av FPA och ett granssnitt for professionell behandling av elektroniska recept
(lag om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden (703/2023,

kunduppgiftslagen) 65 8§).

Producent av tjansten Kelain Folkpensionsanstalten (FPA).

Kund en legitimerad lakare eller tandlakare som har ratt att ordinera lakemedel enligt
22 § lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden (559/1994) och
som har registrerat sig i Kelain. Nar lékaren eller tandl&karen gor upp recept ar han
eller hon inte verksam vid en verksamhetsenhet for social- eller halsovard eller som

en tjanstetillhandahallare.

Kanta-tjanster riksomfattande informationssystemtjanster som produceras av FPA
och som FPA enligt kunduppgiftslagen (703/2023) och lagen om elektroniska recept
(61/2007) ska ordna.

Recept en lakemedelsordination som lakemedelsforskrivaren signerar elektroniskt
och sparar i Receptcentret. Receptcentret innehaller recept, apotekens
expedieringsanteckningar i dem samt uppgifter som tjanstetillhandahallare inom
social- och halsovarden har lamnat ut om expedierade lakemedel och anteckningar
om lakemedelsbehandling. Receptets uppgifter om det preparat som ska ordineras

och expedieras baserar sig p& en enhetlig Lakemedelsdatabas.

Kanta-information information som ska ges till medborgaren om elektroniska recept

och patientens rattigheter i anslutning till sddana innan recepten gors upp.
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Bestammelser om informationen om de riksomfattande

informationssystemtjansterna finns i 68 § i kunduppgiftslagen.

2 Tjanstens innehall
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| Kelain kan Kunden

gobra upp recept

ratta recept

fornya recept

makulera recept

hava sparrningen av recept

hamta och lasa receptens identifikationsuppgifter

hamta och lasa recept och lakemedelsexpedieringar

skapa patientanvisningar och recept for ink6p av lakemedel utomlands
skapa receptsammanstallningar

kontrollera att Kanta-information har getts

anvanda anvandningsloggens visningsgranssnitt.

Utdver vad som ségs i anvandningsvillkoren for Kelain skéter FPA dessutom féljande

uppgifter i anslutning till tjansten.

Systemtjanster:

identifiering av Kunden med hjalp av certifikatkort

hantering av Kundens behorigheter pa grundval av uppgifterna om yrkesrattigheter och
begransningar av dessa i Valviras Terhikki-register

teknisk férmedlare av uppgifter till Kanta-tjansterna

lagring av uppgifter i enlighet med géllande nationella specifikationer

lagring av uppgifter i enlighet med FPA:s tekniska anvisningar och specifikationer for

meddelandetrafiken.

Lakemedelsdatabastjanster:

Tillhandahallande av den senaste tillgangliga versionen av den Lakemedelsdatabas som
avses i lagen om elektroniska recept. Lakemedelsdatabasen innehaller uppgifter som
behovs vid forskrivning och expediering av lakemedel: uppgifter om lakemedel, priset pa
och ersattningen for lakemedel, utbytbara lakemedel samt erséattningsgilla salvbaser och
kliniska naringspreparat. En ny version av Lakemedelsdatabasen produceras den 1:a

och 15:e varje manad.
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Mer information om tjansten Kelain och inférande av den finns pa www.kanta.fi.

FPA kan andra innehallet i och villkoren for tjansten av exempelvis féljande orsaker:

andringar i lagstiftningen eller lagtolkningen

myndigheternas anvisningar, foreskrifter eller beslut

allmanna férandringar i halso- och sjukvardens eller apotekens omvarld

forandringar i den tekniska driftsmiljon

sékerstallande av Kanta-tjansternas utveckling, tillganglighet och informationssékerhet

andra orsaker som hanfor sig till Kanta-tjansterna eller FPA:s verksamhet.

3 Behorighet att anvanda tjansten

En Kund kan fa behorighet till Kelain och ta i bruk Kelain genom att registrera sig som

anvandare av tjansten. Kunden identifieras med sitt yrkescertifikat for halso- och sjukvarden,

som beviljats av Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (MDB).

4 Kundens ansvar for anvandningen av Kelain

Kunden ansvarar for all anvandning av Kelain som sker p& basis av Kundens registrering

samt for att anvandningen av tjansten till alla delar féljer dessa anvandningsvillkor och dvriga

tilampliga villkor, lagar, forordningar, féreskrifter och anvisningar.

4.1 Uppgifternas riktighet

Kunden ansvarar i enlighet med vad som foreskrivs i lag och forordning for att innehallet i de

uppgifter Kunden sparat med Kelain ar korrekt. Kunden ska meddela FPA om Kunden

upptacker fel eller brister i uppgifterna i Kelain.

4.2 Lagenlig behandling av personuppgifter och éverensstammelse med

dataskyddskraven

Kunden ansvarar i enlighet med EU:s allmanna dataskyddsférordning och gallande nationell

dataskyddslagstiftning samt tillamplig lagstiftning for uppgifter i anslutning till tillgodoseendet

av den registrerades (patientens) rattigheter vid elektronisk behandling av kunduppgifter

inom social- och halsovarden.
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4.3 Kundens tekniska driftsmiljo

Kunden ansvarar pa egen bekostnad for de terminaler Kunden anvander, for de
identifieringsmedel som behovs samt for installationen av webblasarversionen. Kunden

ansvarar for att halla informationssakerheten uppdaterad i sina enheter och program.

4.4 Erforderlig kunskapsniva fér anvandning av tjansten

Kunden ansvarar for att inhamta och uppratthalla den tillrackliga kunskapsniva som behovs
for att anvanda Kelain genom att studera de bruksanvisningar och det utbildningsmaterial
samt annat material och andra anvisningar som FPA tillhandahaller och Institutet for halsa

och valfards utbildningar och anvisningar om verksamhetsmodeller.

4.5 Meddelande av uppgifter och andringar som berér Kunden samt
anvandningen av kunduppgifter

Kunden ansvarar for att uppgifterna om Kunden ar uppdaterade i Kelains kundregister och i

Valviras Terhikki-register.

Kunden ansvarar for att de uppgifter som Kunden meddelat &r korrekta och for att de inte ar
bristfalliga.

De uppgifter om Kunden som Kunden meddelat och som behdvs for att leverera Kelain-
tjansterna och tillhandahalla support for dem sparas av FPA i Kanta-tjansternas

kundregister, som administreras av FPA.

Kontaktuppgifterna i kundregistret kan ocksa anvandas for kontakter mellan Kunderna och
FPA, bl.a. i samband med information till Kunderna och kommunikation om stérningar.
Informationen skéts av FPA:s och Kanta-tjansternas kundsupport. Kunduppgifter lAmnas inte

ut till tredje part.

4.6 Rapportering av avvikelser och fel samt agerande i specialsituationer

Om Kunden upptacker en stérning, avvikelse, brist eller felsituation i Kelains funktion, &r
Kunden skyldig att rapportera detta till FPA via FPA:s tekniska support enligt punkt 5.4.
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| fel-, problem- och specialsituationer ska Kunden félja de anvisningar om
storningssituationer och de verksamhetsmodeller som finns utlagda pa Kelains och Kanta-

tjansternas webbplats.

4.7 Tillgodoseende av patientens rattigheter

En Kund som tar i bruk Kelain ansvarar i enlighet med lagen om elektroniska recept och
narmare anvisningar fran Kanta-tjansternas producent for féljande uppgifter i anslutning till

tillgodoseendet av patientens (den registrerades) rattigheter:

e att patienten ges en utredning om grunderna for anvandningen av uppgifter i
Receptcentret

e att en felaktig uppgift i Receptcentret rattas

e att en begaran om kontroll av uppgifter i Receptcentret tas emot fran patienten och
formedlas till Kanta-tjansternas producent

e att patienten ges Kanta-information om recept.

4.8 Avslutande av anvandningen av Kelain

Kunden kan avsluta anvandningen av Kelain nar som helst genom att saga upp

registreringen elektroniskt via Kelain eller genom ett skriftligt meddelande till FPA.

5 FPA:s ansvar som anordnare av tjansten Kelain

5.1 Produktion och leverans av Kelain

FPA ansvarar for anordnandet av tjansten Kelain i enlighet med tillamplig lagstiftning och
forordningar som utfardats med stéd av den samt i enlighet med nationella specifikationer
och tjanstebeskrivningar. Bestammelser om FPA:s ansvar nar den forvaltar riksomfattande

informationstjanster finns i 66 § i kunduppgiftslagen.

FPA ansvarar for att tjanstens informationssystem har ett giltigt éverensstdmmelseintyg som
utfardats av ett beddmningsorgan for informationssakerhet och for att systemets
interoperabilitet har verifierats vid samtestning som FPA ordnat och for att

informationssystemet ar anslutet till Kanta-tjansterna.
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5.2 Kelains betjaningstid

FPA stravar efter att agera sa att tjansten ar tillganglig utan avbrott, men férbehaller sig
ratten till tillfalliga avbrott i tjansten pa grund av bland annat tekniska orsaker,
informationssakerhetshot eller motsvarande orsaker. Kelains tillganglighet begransas ocksa

av eventuella avbrott och storningar i Kanta-tjansternas tillgénglighet.

| Kelain gors planerade avbrott pa grund av uppdateringar, underhall eller andra
motsvarande atgarder som ar nédvandiga for tjanstens funktion. FPA meddelar Kunderna

om avbrotten i ett sa tidigt skede som mgjligt.

FPA ansvarar inte for andra parters agerande eller for fel eller forsummelser i produktionen

eller anvandningen av Kelain som beror pa andra parter.

5.3 Gemensamt personuppgiftsansvar for tjanstens anvandningsloggar
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FPA uppratthaller logguppgifter om anvandningen av Receptcentret och Kelain. Enligt 70 § i
kunduppgiftslagen ar Kelains anvandningslogguppgifter FPA:s och Kundens gemensamma
register. FPA &r kontaktpunkt for granssnittets anvandningsloggar. FPA genomfor tjdnsten
Kelain och ansvarar darmed for att tjansten fungerar tekniskt korrekt. Kunden ansvarar for
att de uppgifter Kunden sparar i tjansten och i Receptcentret ar korrekta och att de

loggposter som uppkommer av dessa &r korrekta.

Som gemensamt personuppgiftsansvariga for Kelains anvandningsloggar ansvarar bade
FPA och Kunden for sitt vidkommande for att den registrerades (patientens) réattigheter
tillgodoses fullt ut. Den registrerade har ratt att utbva sina rattigheter enligt
dataskyddsforordningen med avseende pa och emot var och en av de
personuppgiftsansvariga. Om den registrerade tar kontakt med anledning av riktigheten i de
uppgifter som dokumenterats i Kelain, h&nvisar FPA den registrerade att ta kontakt med
Kunden. Om den registrerade sa 6nskar kan han eller hon ocksa ta direkt kontakt med den
Kund som dokumenterat uppgiften. | anslutning till detta ansvarar Kunden i sin egen
verksamhet for att Kunden anvander Kelain i enlighet med géllande dataskyddslagstiftning
samt Ovrig tillamplig lagstiftning. Om den registrerades begéaran galler
anvandningslogguppgifter for Kelain, ansvarar FPA for tillgodoseendet av den registrerades

rattigheter i anslutning till detta.
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Som gemensamt personuppgiftsansvarig for Kelains anvandningsloggar ansvarar FPA
ocksa i ovrigt for de skyldigheter som ankommer pa personuppgiftsansvariga. | anslutning till
detta tillgodoser FPA som gemensamt personuppgiftsansvarig for Kelains
anvandningsloggar till exempel den registrerades rétt att fa tillgang till sina uppgifter i
enlighet med dataskyddsférordningen. Om den registrerade lamnar en begaran om kontroll
av uppgifter angdende detta till Kunden, ska Kunden vid behov formedla begéaran i fraga till

FPA for handlaggning.

FPA ansvarar for anmalningsférfarandet vid personuppgiftsincidenter i Kelains
anvandningsloggar i enlighet med artikel 33 och 34 i dataskyddsférordningen, om
personuppgiftsincidenten inte géaller riktigheten i uppgifter som sparats i Receptcentret och i
anvandningslogguppgifter som uppkommit till foljd av dessa och inte heller galler Kundens
agerande i 6vrigt vid anvandningen av Kelain. Om det till exempel pa grundval av
kontakttagande fran den registrerades sida finns grundad anledning att misstanka att
uppgifter i Receptcentret har lasts via Kelain utan att det foreligger en vardrelation eller
nagon annan laglig grund, kan FPA vid behov vidta behovliga atgarder for att utreda saken
och fora den vidare exempelvis till den myndighet som dvervakar verksamheten. Om en
misstéankt personuppgiftsincident galler Kundens egen verksamhet eller nagot som intraffat i
denna, eller nagot annat som Kunden ansvarar for, ansvarar Kunden for att anméla
incidenten. Om Kunden upptéacker en eventuell personuppgiftsincident i Kelains funktion, ska

Kunden omedelbart ta kontakt med FPA.

5.4 Support for Kelain

FPA tillhandahaller Kunden bruksanvisningar och utbildningsmaterial om anvandningen av

tjanstens informationssystem.

FPA ansvarar for supporten for Kelain genom att tillhandahalla support vid ibruktagandet och
anvandningen av tjansten samt vid avvikelser i samband med tjanstens funktion, pa det satt

som FPA narmare meddelar i varje enskild situation.

5.5 Uppsagning av Kelain
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FPA kan séga upp eller avbryta anvéandningen av tjansten Kelain. Dessutom har FPA ratt att
séaga upp eller avbryta anvandningen av Kelain, om Kunden bryter mot dessa
anvandningsvillkor. Behorigheten till Kelain upphér med omedelbar verkan, om

yrkesréttigheten i Valviras Terhikki-register upphor.
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6 Immaterialrattigheter till Kelain

Upphovsrattigheterna och de 6vriga immaterialrattigheterna till Kelain samt till FPA:s

skriftliga anvisningar och utbildnings- och annat material tilkommer FPA.

Kunden far behdrighet till Kelain i den omfattning som FPA beviljar i varje enskilt fall.
Immaterialrattigheter som tillkommer Kelains producent eller som uppkommer i samband

med produktionen av tjansten ges eller éverfors inte i ovrigt till Kunden eller tredje parter.

FPA har ratt att anvanda och bearbeta uppgifter som levererats till FPA i den man detta

kravs for att uppratthalla Kelain enligt specifikationerna samt for att producera Kelain.

7 Avgifter for anvandningen

De avgifter som tas ut fér anvandningen av de riksomfattande informationssystemtjansterna
inom hélso- och sjukvarden och for anvandningen av Kelain samt avgifternas forfallodagar

faststélls genom social- och hélsovardsministeriets forordning.

8 Oegentligheter och skadestand

Dataombudsmannen, Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, TillstAnds-
och tillsynsverket for social- och halsovarden samt regionforvaltningsverket inom sitt
verksamhetsomrade styr och 6vervakar i enlighet med den behdrighet som foreskrivits for
dem att verksamheten dverensstammer med kunduppgiftslagen och lagen om elektroniska

recept.

Om FPA upptacker saddana forsummelser eller oegentligheter i Kundens verksamhet som
det ankommer pa tillsynsmyndigheten att évervaka, anméler FPA forsummelsen eller
oegentligheten till beh6rig myndighet. Anmélan behdver inte géras om forsummelsen har

varit ringa.

Om det i Kundens verksamhet eller i det informationssystem, de program, de enheter eller
de teleforbindelser som Kunden anvander eller hos den férmedlare som Kunden anlitar
uppkommer ett fel eller ett problem som paverkar Kelains funktion, ska Kunden atgarda felet
eller problemet utan dréjsmal. | 90 § i kunduppgiftslagen foreskrivs det om skyldigheten att
underratta om avvikelser fran de vasentliga kraven pa ett informationssystem och om

stérningar i informationssakerheten avseende informationsnat.
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FPA kan stanga forbindelsen till Kelain eller till de riksomfattande informationssystemtjanster
som FPA forvaltar, om ett informationssystem som ar anslutet till dem eller den som
anvander det aventyrar Kelains eller de riksomfattande informationssystemtjansternas

funktion.

FPA ansvarar inte for nagra som helst indirekta eller direkta skador som anvandningen av
Kelain eller ett fel, en brist eller en storning i tjansten orsakar, om inte nagot annat foljer av
tvingande lagstiftning. Det maximala beloppet av FPA:s skadestandsansvar ar i samtliga
situationer begransat till hgst beloppet av den manatliga serviceavgift som Kunden betalat

for Kelain under den manad som foregick skadan.

Om nagon har behandlat personuppgifter i strid med lag, ar Kunden skyldig att pa eget

initiativ vidta nédvandiga atgarder.

Bestammelser om straffrattsligt ansvar finns i strafflagen (39/1889), i lagen om behandling

av kunduppgifter inom social- och halsovarden och i lagen om elektroniska recept.

9 Avgorande av tvister

Eventuella tvister med anledning av dessa anvandningsvillkor och tillampningen av dem
avgors i forsta hand genom foérhandlingar mellan parterna. Om enighet inte kan nas
forhandlingsvagen, avgors arendet som ett forvaltningstvistemal vid Helsingfors

forvaltningsdomstol.
10 Anvandningsvillkorens giltighetstid och andring av dem
Dessa anvandningsvillkor galler tills vidare.

FPA har ratt att &ndra anvandningsvillkoren av grundad anledning.

Kontaktinformation

e Supporttjanst under produktionstiden: tekninentuki@kanta.fi, tfn 020 6347 787
e Kundrelationen till Kelain, ibruktagande av tjansten och allmanna fragor:
kanta@kanta.fi
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