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Social- och hilsovardsutskottet

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om findring av 60 § i lagen om se-
kundéir anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden

INLEDNING
Remiss

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av 60 § i lagen om sekun-
dir anviandning av personuppgifter inom social- och hilsovarden (RP 96/2021 rd): Arendet har
remitterats till social- och hilsovéardsutskottet for betdnkande och till grundlagsutskottet for utla-
tande.

Utlatande

Utlatande har 1amnats av
- grundlagsutskottet GrUU 25/2021 rd

Sakkunniga

Utskottet har hort (distanskontakt)

- regeringsrad Joni Komulainen, social- och hélsovardsministeriet

- specialsakkunnig Jukka Léhesmaa, social- och hilsovardsministeriet

- direktdr Johanna Seppénen, Tillstindsmyndigheten for anvindning av social- och hilsovards-
data Findata

- datamaterialchef Arja Haavisto, Folkpensionsanstalten.

Skriftligt yttrande har 1dmnats av

- justitieministeriet

- Dataombudsmannens byra

- Transport- och kommunikationsverket

- Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (Valvira)
- Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt

- Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt

- Helsingfors universitet, medicinska fakulteten

- Uleé&borgs universitet.
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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslér att en 6vergédngsbestimmelse i lagen om sekundir anviandning av personupp-
gifter inom social- och hilsovérden dndras sé att kraven pa informationssékra driftmiljoer tillam-
pas forst fran och med den 1 maj 2022. Fore denna tidpunkt far emellertid uppgifter lamnas ut for
behandling till tillstdndshavaren med stod av lagen, 4ven om det i ansdkan om dataanvéndnings-
tillstand inte anvisas en i lagen avsedd informationssiker driftmiljo for behandlingen av uppgif-
ter. Utldmnandet av uppgifter forutsétter dé ett dataanvéndningstillstaind som beviljats for viss tid
och som giller hdgst till den 30 april 2022. Overgéngsbestimmelsen foreslas dessutom bli ind-
rad sé att bestimmelserna om réttigheter, skyldigheter och dtgérder pé grund av betydande klinis-
ka fynd tilldmpas fran och med den 1 januari 2024.

Lagen avses trida i kraft sa snart som mojligt.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Regeringen foreslar dndringar av vissa dvergangsbestimmelser i 60 § i lagen om sekundir an-
véndning av personuppgifter inom social- och hilsovarden (552/2019, nedan dven lagen om se-
kunddr anvindning).

I propositionen foreslas det att en dvergadngsbestimmelse i lagen om sekundér anvéndning dndras
sa att Overgangsperioden for lagens krav pa informationssékra driftmiljoer forlings med ett ar.
Dessa krav tillimpas saledes forst frdan och med den 1 maj 2022. Fore denna tidpunkt far emel-
lertid uppgifter med stod av lagen ldmnas ut till tillstindshavaren for behandling, 4ven om det i
ansokan om dataanvéndningstillstdnd inte anvisas en i lagen avsedd informationsséker driftmiljo
for behandlingen av uppgifter. Utlimnandet av uppgifter forutsitter da ett dataanvéndningstill-
stand som beviljats for viss tid och som géller hogst till den 30 april 2022.

Trots overgéngsperioden kommer inga andra aktorer én Tillstdindsmyndigheten att ha en saddan
informationsséker driftmiljo som enligt lagen om sekundér anvéndning kravs for att Tillstdnds-
myndigheten ska kunna ldmna ut datamaterial till tillstdndshavaren for behandling. Utvecklingen
och revisionen av driftmiljoer har inte framskridit pa planerat sétt. Enligt propositionsmotiven (s.
4—5) finns det flera orsaker till detta. Nér lagen om sekundir anvindning stiftades uppskattades
det ta omkring tvé &r att skapa informationssékra driftmiljoer efter det att lagen godkénts, men
denna uppskattning har enligt propositionen visat sig vara felaktig.

Enligt 24 § 2 mom. i lagen om sekundir anvdndning meddelar Tillstindsmyndigheten nérmare
foreskrifter om de krav som ska stéllas pé andra tjdnsteleverantorers informationssékra driftmil-
joer. Kraven ska forutsétta informationssiakerhet pad motsvarande nivé som i Tillstindsmyndighe-
tens egen driftmiljo.

Enligt den utredning som utskottet fatt fanns det inga kriterier for revision av driftmiljoer nér la-
gen tridde i kraft den 1 maj 2019, utan Tillstdindsmyndigheten utférdade en foreskrift den 6 ok-
tober 2020. I praktiken fick organisationerna endast ndgra méanader pa sig att forbereda revisioner
av driftmiljéerna, medan sjélva revisionen tar cirka 2—3 manader. Efter det att foreskriften med-
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delats har Transport- och kommunikationsverket Traficom och Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden Valvira, som for ett i 30 § 1 lagen om sekundér anvidndning avsett offent-
ligt register dver driftmiljoer som uppfyller kraven, uppdaterat sina egna anvisningar for bedom-
ningsorganen for informationssékerhet. Traficom ska godkénna dessa organ att utféra bedom-
ningar enligt lagen om sekundér anvéndning (3 § 20 punkten).

I propositionen foreslds overgangsbestimmelsen i 60 § i lagen om sekundir anvéndning dessut-
om bli &ndrad sé att bestimmelserna om réttigheter, skyldigheter och atgérder pé grund av bety-
dande kliniska fynd tillimpas fran och med den 1 januari 2024 i stéllet for fran och med den 1 maj
2021. Enligt motiveringen till propositionen (s. 5) forutsétter de dndringar som krévs i 55 § i la-
gen om sekundér anvéndning att dndringar gors i patientdatasystemen, de nationella informa-
tionssystemtjdnsterna och informationssékra driftmiljoer. De &ndringar som lagen forutsétter har
inte kunnat genomforas fore den 1 maj 2021. Enligt propositionen (s. 9) dr det motiverat att dessa
andringar gors i samband med att man genomfor de &dndringar i informationssystemen som i so-
cial- och hélsovardsutskottets betinkande ShUB 11/2021 rd (RP 212/2020 rd) foreslés i lagen om
elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden (nedan éven kundupp-

giftslagen).

Social- och hilsovérdsutskottet anser att de foreslagna dndringarna av dvergéngsbestimmelserna
behovs, eftersom det enligt den utredning som fitts inte dr faktiskt mojligt att tillimpa bestim-
melserna om informationssikra driftmiljoer forrédn de driftmiljéer som hor till lagens tilldimp-
ningsomrade har reviderats. Ocksé bestimmelserna om kliniska fynd i 55 § forutsétter dndringar i
informationssystemen som kréver fortsatt arbete. Ocksa denna dvergéngsperiod behdver dérfor
forlangas. Utskottet anser det dock vara klart att informationssystemen utan obefogat dr6jsmal
bor fas att uppfylla den niva som lagens bestimmelser forutsatter. I samband med att lagen om se-
kundir anvindning stiftades papekade utskottet att genomforandet av lagen kommer att stélla sto-
ra krav och att de foreslagna tidsfristerna &r korta (ShUB 37/2018 rd, s. 13). Utskottet forutsatte
att statsradet ser till att det ordnas vigledning och utbildning for att de beroérda aktdrerna ska kun-
na uppfylla sina skyldigheter inom den utsatta tiden. Utskottet betonar fortsatt denna skyldighet,
trots att dvergangstiderna forlangs pa det sétt som foreslas.

Grundlagsutskottet har inget att anmirka pa innehéllet i den foreslagna regleringen (GrUU 25/
2021 rd, stycke 8). Grundlagsutskottet konstaterar dock i sitt utlatande (stycke 12) att lagen om
sekundér anviandning har visat sig vara svar att tillimpa i praktiken och att lagen ofta har lett till
oklarheter i forhéllande till annan lagstiftning. Grundlagsutskottet konstaterar att social- och hél-
sovardsutskottet noggrant bor granska behoven att revidera lagen om sekundir anvéndning sir-
skilt med avseende pa den vetenskapliga forskningen.

Social- och hélsovardsutskottet delar grundlagsutskottets asikt och konstaterar att dven social-
och hilsovardsutskottet tidigare (ShUB 11/2021 rd, s. 17) har fast uppmérksamhet vid att forhél-
landet mellan olika lagar om behandling av klient- och patientuppgifter &r oklart och att sérskilt
forhallandet mellan lagen om sekundér anvéndning och annan reglering har visat sig vara utma-
nande, och betonat behovet av att uppdatera den lagen. Riksdagen forutsatte i sitt uttalande uti-
fran betdnkandet att beredningen av totalreformen paskyndas (RSv 71/2021 rd). Utskottet uppre-
par sin tidigare stindpunkt och anser det nodvéndigt att en totalreform av bestimmelserna om in-
formationshanteringen inom social- och hilsovarden bereds utan obefogat drojsmal for att klar-
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lagga de oklarheter som konstaterats och avhjélpa bristerna. Enligt den utredning som social- och
hélsovardsutskottet fatt har de som tillimpar lagen om sekundir anvéndning ocksa ansett att be-
stimmelserna dr oklara nér det géller anvéndningen av samtycke som réttslig grund for behand-
lingen. Utskottet konstaterar att eventuella oklarheter utan drojsmal bor utredas och behovliga
andringar goras i lagstiftningen.

Social- och hélsovardsutskottet foreslar nedan vissa tekniska éndringar i bestimmelserna i lagen
om sekundir anvéndning som har samband med ikrafttridandet av den nya kunduppgiftslagen.
DETALJMOTIVERING

11 §. Organisationernas ansvar for tjinsterna. Utskottet foreslar att hdnvisningsbestimmel-
sen i 1 mom. 2 punkten &ndras s att den hénvisar till den nya kunduppgiftslagen.

55§. Rittigheter, skyldigheter och atgirder pa grund av betydande kliniska fynd. Utskot-
tet foreslar tekniska korrigeringar i hinvisningsbestimmelserna i 5 mom. (sadant det lyder i den
nya kunduppgiftslagen enligt RP 212/2020 rd) till foljd av att den nya kunduppgiftslagen trader i
kraft.

Ikrafttradande. Utskottet foreslér att de dndringar 1 60 § som foreslés i propositionen ska trida i
kraft sa snart som mojligt. De foreslagna dndringarna i 11 och 55 § foreslés trada i kraft samtidigt
som den nya kunduppgiftslagen.
FORSLAG TILL BESLUT
Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:

Riksdagen godkdinner lagforslaget i proposition RP 96/2021 rd med dndringar. (Utskot-

tets dndringsforslag)

Utskottets dindringsforslag

Lag

om indring av 660-8-ilagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och
hélsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovéarden (552/
2019) 11 § 1 mom. 2 punkten, 55 § 5 mom. och 60 § 1 mom.,sem-f&ler:

avdem 11 och 55 § sddana de lyderilag ( / ), som foljer:
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11§ (Ny)
Organisationernas ansvar for tjdnsterna

Tillstandsmyndigheten svarar alltid for de tjanster som avses i 10 § 3—7 punkten nér det ar fra-
ga om en begiran om information enligt 45 § eller nédr en ansokan om dataanvéndningstillstand
géller

2) uppgifter som registrerats i de riksomfattande informationssystemtjanster (Kanta-tjanster)
som avses 1 lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovérden ( /

), nedan kunduppgiftslagen, eller

55§ (Ny)
Rdttigheter, skyldigheter och datgdrder pa grund av betydande kliniska fynd

Patienten har rétt att forbjuda kontakt som tas pa basis av ett kliniskt betydande fynd. Forbudet
antecknas i den viljeyttringstjanst som avses i 11 § i kunduppgiftslagen. Patienten kan meddela
forbudet skriftligt hos en valfri verksamhetsenhet som producerar offentlig hélso- och sjukvérd
eller elektroniskt via det medborgargranssnitt som avses i 24 § i kunduppgiftslagen.

60 §
Overgdngsbestimmelser

Bestdmmelserna om logguppgifter i 19 § tillimpas frén och med den 1 maj 2021. Bestdmmel-
serna om kraven pé informationssékra driftmiljéer i 20 § 3 mom. och 21-34 § tillimpas fran och
med den 1 maj 2022. Fore denna tidpunkt far uppgifter lamnas ut fér behandling till tillstindsha-
varen med stod av 51 § 1 och 2 mom., 4&ven om det i ans6kan om dataanvandningstillstind inte an-
visas eni51 § 3 mom. avsedd informationssiker driftmiljo for behandlingen av uppgifter. Utldm-
nandet av uppgifter forutsétter dé ett dataanvandningstillstind som med stdd av 43 § 4 mom. be-
viljats for viss tid och som géller hogst till den 30 april 2022. Bestimmelserna om kliniska fynd i
55 § tillimpas fran och med den 1 januari 2024.

Denna lag trader i kraft den 20 . Lagens 11 § och 55 § 5 mom. trdder dock i kraft forst den 20 .
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Helsingfors 23.6.2021
I den avgorande behandlingen deltog

ordférande Markus Lohi cent
medlem Pekka Aittakumpu cent
medlem Kim Berg sd

medlem Anna-Kaisa Ikonen saml
medlem Kaisa Juuso saf

medlem Pia Kauma saml
medlem Noora Koponen grona
medlem Merja Kyllonen vénst
medlem Aki Lindén sd

medlem Hanna-Leena Mattila cent
medlem Ilmari Nurminen sd
medlem Veronica Rehn-Kivi sv
medlem Minna Reijonen saf
medlem Heidi Viljanen sd
medlem Sofia Virta grona.

Sekreterare var

utskottsrad Péivi Salo.
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