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SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 30/2010 rd

Regeringens proposition med forslag till lagar
om indring av lagen om elektronisk behandling
av klientuppgifter inom social- och hélsovirden
samt vissa andra lagar

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 5 oktober 2010 en
proposition med forslag till lagar om &ndring av
lagen om elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom social- och hélsovirden samt vissa
andra lagar (RP 176/2010 rd) till social- och hil-
sovardsutskottet for beredning.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- regeringsrdd Pekka Jarvinen och utvecklings-
chef Anne Kallio, social- och hédlsovardsmi-
nisteriet

- planeringschef Marina Lindgren, Folkpen-
sionsanstalten

- specialsakkunnig Maijaliisa Aho, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
(Valvira)

- avdelningsdirektor Pdivi Himéldinen, Institu-
tet for hédlsa och valfard

- direktor Erkki Palva, Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

- sakkunnig Kauko Hartikainen, Finlands
Kommunférbund

- forvaltningsoverldkare Lasse Lehtonen, Sam-
kommunen Helsingfors och Nylands sjuk-
vardsdistrikt

- farmaceutisk direktdr Sirpa Peura, Finlands
Apotekareforbund

- sakkunnigldkare Mikko Nenonen, Finlands
Lékarforbund

- arbetskraftspolitisk ombudsman Mervi Flink-
man, Hilso- och socialvardens fackorganisa-
tion Tehy rf

- specialplanerare Riitta Kittild, Social- och
hédlsovardsorganisationernas samarbetsforen-
ing SAF rf.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar dndringar i lagen om elek-
tronisk behandling av klientuppgifter inom soci-
al- och hilsovérden, lagen om fors6k med obrut-
na servicekedjor inom social- och hilsovéarden,
lagen om elektroniska recept, lagen om patien-
tens stidllning och rittigheter samt lagen om In-

RP 176/2010 rd

stitutet for hilsa och vélfard. Avsikten &r att se
over de bestimmelser i lagen om elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom social- och
hédlsovarden som giller patientens samtycke till
att uppgifter som lagrats i olika informationssys-
tem ska fa ldmnas ut. Dessutom ska vissa be-
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stimmelser om att ta i bruk och genomféra de
riksomfattande  informationssystemtjénsterna
ses Over. Vidare ska ansvaret for den operativa
styrningen och genomfdrandet av de riksomfat-
tande informationssystemtjdnsterna foras over
fran social- och hilsovardsministeriet till Insti-
tutet for hélsa och valfard.

Enligt de géillande bestdmmelserna &r det
Folkpensionsanstalten som genomfdr och har
hand om de riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna. De journalhandlingar som utarbetas
inom hilso- och sjukvarden lagras i arkiverings-
tjdnsten 1 anknytning till de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna. Med hjilp av infor-
mationssystemtjdnsterna kan patientuppgifter
som lagrats i arkiveringstjédnsten ldmnas ut mel-
lan olika tillhandahallare av héilso- och sjuk-
véardstjinster nir varden av patienten kraver det.
For att patientuppgifter ska fi lamnas ut maéste
patienten emellertid ge sitt sdrskilda samtycke
till det i samband med varje servicehidndelse el-
ler servicehelhet. Bestimmelserna om samtycke
foreslas bli dndrade sd att patientens samtycke
ska omfatta alla de patientuppgifter som redan
finns i informationssystemen och dven saddana
patientuppgifter som senare kommer att inforas i
dem. Patienten ska emellertid kunna begrénsa
samtycket genom sirskilda forbud. Mojligheten
att meddela forbud tryggar dven det grundlags-
fasta skyddet av privatlivet i samband med var-
den.

Propositionen innehaller ocksé bestimmelser
om patientens informationshanteringstjdnst, en
riksomfattande tjanst som Folkpensionsanstal-
ten svarar for. I patientens informationshante-
ringstjdnst infors patientens samtycke till att
uppgifter som géller honom eller henne ldmnas
ut och eventuella forbud mot att ldimna ut uppgif-
ter. Dér kan ocksé inforas andra uppgifter som &r

av betydelse for virden av patienten, som livs-
testamenten och férbud mot att ta organ, vévna-
der eller celler for behandling av en sjukdom el-
ler skada hos en annan méinniska. Tjdnsten ska
ocksa kunna técka in andra uppgifter som &r vik-
tiga for varden av patienten.

Enligt den géllande lagen ska de riksomfat-
tande informationssystemtjdnsterna tas i bruk i
hela landet senast den 1 april 2011. Pa grund av
de dndringar som foreslds i lagen och de krav
som genomfOrandet av systemet stéller dr det
emellertid inte mdjligt att ta i bruk informations-
systemtjénsterna i hela landet vid den foreskriv-
na tidpunkten. Dérfor foreslds lagens ikrafttra-
dandebestimmelse bli dndrad sa att tillhandahal-
larna av hélso- och sjukvardstjdnster ska vara
skyldiga att ansluta sig till informationssystem-
tjdnsterna forst vid en senare tidpunkt. Tjénster-
na tas i bruk i tva steg, borjande med de elektro-
niska recepten 2012 och 2013. De 6vriga riks-
omfattande informationssystemtjénsterna ska
forst tas 1 bruk av tillhandahdllare av offentliga
hélso- och sjukvardstjénster och ett &r senare av
den privata hélso- och sjukvarden. For tillhanda-
héllare av offentliga hédlso- och sjukvardstjéns-
ter skjuts anslutningsskyldigheten sdledes fram
till ingdngen av september 2014 och for tillhan-
dahallare av privata hilso- och sjukvardstjanster
till ingdngen av september 2015.

Vidare foreslds de praktiska planerings-, styr-
nings- och uppfoljningsuppgifterna med att ge-
nomfora och anvénda de riksomfattande infor-
mationssystemtjdnsterna bli dverforda frén soci-
al- och hédlsovardsministeriet till Institutet for
hélsa och vilfird.

Propositionen hanfor sig till budgetproposi-
tionen for &r 2011 och avses bli behandlad i sam-
band med den.

Lagarna avses tridda i kraft den 1 januari 2011.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Allmdnt
For det nationella elektroniska patientuppgifts-
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systemet har bestimmelserna i lagen om klient-
uppgifter om patientens samtycke till att uppgif-
ter lamnas ut fran en tjénstetillhandahallare till
en annan visat sig mycket komplicerade och sva-



ra att genomfora. Regeringen foreslar dels att
systemet med patientens samtycke gors smidiga-
re, dels att genomforandet av de riksomfattande
informationssystemtjdnsterna skjuts fram och
den operativa styrningen flyttas frdn ministeriet
till Institutet for hilsa och vélfard. Utskottet an-
ser att lagforslagen dr motiverade och tillstyrker
dem med sma dndringar som huvudsakligen be-
ror pa den proposition om certifikattjinster (RP
155/2010 rd) som riksdagen godként tidigare.

Samtycke till att uppgifter ldimnas ut

De uppgifter som med stod av klientuppgiftsla-
gen skrivs in i patienthandlingarna ar kédnsliga
och sekretessbelagda. De far bara lamnas ut med
patientens samtycke eller pa de villkor som an-
ges i lagen. Sekretesskyldigheten géller ocksa
utldimnande av uppgifter fran en verksamhetsen-
het for hélso- och sjukvérd till en annan. Nér
man anlitar det nationella hdlso- och sjukvards-
arkivet som innehaller alla den offentliga héilso-
och sjukvardens och merparten av den privata
hélso- och sjukvardens patientuppgifter dr det
viktigt att se till att uppgifterna halls hemliga
och att de ldmnas ut bara nir de behovs for var-
den av patienten.

Klientuppgiftslagens tvastegsforfarande for
att utverka patientens samtycke har visat sig be-
svérligt att genomfora i informationssystemen
— det har till och med forsvarat en god vérd. En-
ligt den gdllande lagen kan patienten ge sitt sam-
tycke sdrskilt i samband med varje servicehin-
delse eller till att uppgifter limnas ut om den
samlade servicen som bestar av flera olika servi-
cehdndelser. Lagen medger samtycke till att
uppgifter om den samlade servicen ldmnas ut,
men det har inte ansetts genomf{orbart {for att det
har visat sig besvérligt att definiera begreppet i
de existerande informationssystemen. Uppgifter
som omfattas av patientens samtycke definieras
med hjélp av sokdata och man tror att det kan fa
den konsekvensen att redan utférda undersok-
ningar upprepas i onddan. Enligt propositionen
ar det ocksa ett problem att patienten inte har
kunnat ge sin egen ldkare eller en enhet inom
primérvarden sitt samtycke for en bestdmd tid
eller sa att det géller tills vidare.
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For varden av patienten dr det viktigt att alltid
ha tillgang till uppgifter i realtid om patientens
sjukdomar och hilsotillstind. Forslaget om ett
generellt samtycke och mojlighet for patienten
att skriftligt eller via internet férbjuda utlim-
ning av uppgifter tryggar tillgdngen till patient-
uppgifter med de begridnsningar som patienten
sjilv anger. Utskottet inskdrper att patienten
maste fa korrekt information for att kunna bedo-
ma vad hans eller hennes eventuella férbud bety-
der for den vard som ska ges.

Sarskilt samtycke behdvs inte till att en verk-
samhetsenhet for hélso- och sjukvéard anvander
uppgifterna internt. Ocksa d& far bara de som
deltar i varden av patienten ta del av uppgifter-
na. For overvakningen av hur uppgifterna an-
vénds och ldmnas ut och for medborgarnas for-
troende dr det angeldget att man med hjilp av
logguppgifter efterat kan kontrollera att patient-
uppgifterna har anviénts pa ett korrekt sitt.

Den operativa styrningen

Social- och hélsovardsministeriet har haft ansva-
ret for styrningen av hur de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna ska genomforas,
men enligt uppgift till utskottet har ministeriet
inte haft vare sig resurser eller mojligheter for
strategisk styrning av informationsservicetjans-
terna, utan resurserna har gatt till operativ styr-
ning av utvecklingsarbetet.

Det finns mycket som talar for att den opera-
tiva styrningen flyttas over till Institutet for hal-
sa och vilfdrd, med hénsyn till de beslut om re-
surser som ska fattas i samband med 6verforing-
en. Det dr tankt att de personella resurserna for
detta ska Okas sd att institutet om ett par &r har
omkring 20 anstéllda i de hér uppgifterna. Myn-
dighetsfullmakterna for operativ ledning, typ
normgivning om tekniska specifikationer, ska
tydliggoras. Utskottet ser positivt pa att styr-
ningen av informationsstyrningen inom hela den
offentliga forvaltningen och interoperabiliteten
samtidigt frimjas genom en sdrskild proposition
(RP 246/2010 rd). Det dr av storsta vikt att Insti-
tutet for hélsa och vélfard har ett nidra samarbete
med de myndigheter, kommuner och foretag
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som dr med om att genomfora informationssys-
temtjdnsterna.

Tidsramen for de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna

Det gér i praktiken inte att ta i bruk det nationel-
la elektroniska hélso- och sjukvardsarkivet och
de elektroniska recepten enligt den foreskrivna
tidsplanen varen 2011. Den nya tidsram som fo-
reslds i propositionen utgér fran att de datatek-
niska 16sningarna ska vara pa plats i god tid fore
den utsatta tiden och att de ska kunna tas i bruk i
hela landet.

Elektroniska recept testas i ett regionalt for-
sk i Abo sedan i véras. Enligt milen ska pilot-
anvandningen av det nationella hilso- och sjuk-
véardsarkivet kunna borja redan nista ar, da at-
minstone en del av apoteken och tillhandahéllar-
na av hélso- och sjukvardstjanster bor kunna
hantera elektroniska recept. Meningen ar att en
del av tjanstetillhandahéllarnas klientuppgifts-
system ska inforlivas med det nationella arkivet
frdn 2012 och att det darefter stegvis ska utvid-
gas till hela landet.

En del tillhandahallare av hilso- och sjuk-
véardstjanster har varit mycket sena med att ta itu
med att utveckla olika slag av patientuppgifts-
system, som dr ett villkor fér samgang med det
nationella hilso- och sjukvardsarkivet. Ikrafttra-
dandet foreslés bli framskjutet och ske stegvis pa
grund av omlidggningarna i de kommunala syste-
men och de nu foreslagna dndringarna i sam-
tyckesforfarandet.

Nir den géllande lagen stiftades pekade soci-
al- och hilsovardsutskottet pa en rad risker och
osdkerhetsfaktorer med forslagen som stiller
stora krav pd styrsystemet for genomforandet.
Sé& hér efterdt bedomt har en del av farhdgorna
vid beredningen bekriftats, vilket ocksa revi-
sionsutskottet och Statens revisionsverk har fast
allvarlig uppmaéarksamhet vid i olika samman-
hang. Social- och hilsovardsutskottet anser att
den foreslagna tidsramen fortfarande &r en stor
utmaning men att den dr mojlig om tjdnsterna in-
fors gradvis och de handlingar som ska registre-
ras i arkivtjdnsten definieras utforligare och om
ovriga reformer som regeringen foreslar for att

systemen ska fungera bittre genomfors. Det
framhaller att man maste avsétta adekvata resur-
ser for reformen eftersom dréjsmal med genom-
forandet fordrdjer nyttan av reformen.

Detaljmotivering

Lagforslag 1

14 §. Riksomfattande informationssystemtjins-
ter. Utskottet foreslar att 3 mom. stryks, efter-
som en dndring med samma innehdll har god-
kdnts i samband med behandlingen av RP
155/2010 rd.

14 a §. Patientens informationshanteringstjdnst.
Utskottet foreslar att 2 mom. preciseras med att
ocksa en positiv viljeyttring om organdonation
ska kunna lagras i informationshanteringstjéns-
ten. Informationen kan behdvas nir de anhoriga
inte med sdkerhet vet hur den avlidne stéllde sig
till organdonation medan han eller hon var i li-
vet.

I 4 mom. fOreslas preciseringar i Folkpen-
sionsanstaltens ansvar for att organisera infor-
mationshanteringstjinsten och i deras ansvar
som registrerar uppgifterna for att uppgifterna ar
riktiga.

16 §. Ansvar vid skétseln av informationssystem-
tjansterna. Utskottet foreslar att 5 mom. stryks,
eftersom den foreslagna &dndringen har godkénts
tidigare (RP 155/2010 rd).

19 §. Atkomst till uppgifter. Paragrafens 1 mom.
2 punkt foreslas bli dndrad av samma skil som
14 a § 2 mom.

20 §. Styrning, dvervakning och uppfoljning.
Paragrafens 1 mom. féreslas bli kompletterat
med en mening som godkénts tidigare i sam-
band med RP 155/2010 rd.

22 §. Avgifter. Utskottet foresldr att den fore-
slagna dndringen i paragrafen stryks, eftersom
den har godkénts tidigare (RP 155/2010 rd).



25 §. Overgdngsbestimmelser. Paragrafens

2 mom. behéver kompletteras med en mening
om avgifter for certifikattjdnster som godkénts
tidigare (RP 155/2010 rd).

. Lagforslag 3

7 och 24 §. Utskottet foreslar att de tidigare
godkdnda bestimmelserna stryks (RP 155/2010
rd).

28 §. Overgdngsbestimmelse. Utskottet ~ fore-

slar en séddan dndring i 2 mom. att inga avgifter
ska tas ut hos kommunala och statliga verksam-

Utskottets dndringsforslag
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hetsenheter forrdn alla enheter har méjlighet att
ta i bruk elektroniska recept. Momentet behdver
kompletteras med en mening om avgifter for cer-
tifikattjinster som godkédnts tidigare (RP
155/2010 rd).

Utskottets forslag till beslut
Riksdagen

godkdinner lagférslag 2, 4 och 5 utan
dndringar och

godkdnner lagforslag 1 och 3 med dnd-
ringar (Utskottets indringsforslag).

1 L]
Lag
om Andring av lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovar-
den

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden

(159/2007) 3 § 6 punkten,

dndras 6 §,10 § 1 mom., 11—13 §, 14 § 1 och 2 mom., 15 § 2 mom., 16 § 2 (utesl.) mom., 17 och
19 §,20 § 1 mom. samt 25 § 1 och 2 mom., avdem 20 § 1 mom. och 25 § 2 mom. sddana de lyder i lag

/2010, samt

fogas till 10 § ett nytt 4 mom., till lagen nya 12 a och 14 a §, till 15 § ett nytt 3 mom. och till 20 §,
sadan den lyder i lagarna 1565/2009 och /2010, ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2—4 mom.

blir 3—5 mom., som foljer:

6,10—13 §
(Som i RP)
14 §
Riksomfattande informationssystemtjinster

(1 och 2 mom. som i RP)
(3 mom. utesl.)

14a§
Patientens informationshanteringstjinst

(1 mom. som i RP)

I informationshanteringstjiansten lagras upp-
gifter om de samtycken och forbud som patien-
terna meddelat med stéd av 10—12 § samt om
den information som patienterna getts med stod
av 17 §. I informationshanteringstjénsten lagras
ocksé forbud som patienten meddelat mot tagan-
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de av organ, vivnader eller celler for behandling
av en annan ménniskas sjukdom eller kroppsska-
da eller nagon annan viljeyttring frdan patien-
tens sida som gdller organdonation samt patien-
tens livstestamente. I informationshanterings-
tjansten kan ocksé patientens dvriga viljeyttring-
ar som hanfor sig till hilso- och sjukvérden lag-
ras.

(3 mom. som i RP)

Folkpensionsanstalten ar registerforare for
patientens informationshanteringstjanst. Folk-
pensionsanstalten svarar for uppgifternas ldtt-
tillgdnglighet och integritet, datainnehallets
ofordnderlighet och forvaring och utplaning av
uppgifterna. Den som lagrar uppgifter i patien-
tens informationshanteringstjdinst svarar for att
uppgifterna dr korrekta.

15§
(Som i RP)

16 §

Ansvar vid skotseln av informationssystemtjins-
terna

(5 mom. utesl.)

17§
(Som i RP)

19§
Atkomst till uppgifter

En myndig patient ges med hjilp av en elek-
tronisk forbindelse (utesl.) foljande uppgifter
som géller honom eller henne och som ar lagra-
de i den riksomfattande arkiveringstjansten:

(1 punkten som i RP)

2) uppgifter om organdonationsforbud, livs-
testamenten och patientens dvriga viljeyttringar
gillande hilso- och sjukvarden eller organdona-

tion som inforts 1 patientens informationshante-
ringstjénst,

(3 och 4 punkten som i RP)

(2—4 mom. som i RP)

20§
Styrning, évervakning och uppfoljning

Den allménna planeringen, styrningen och
overvakningen av den elektroniska behandling-
en av klientuppgifter inom social- och hilsovar-
den och informationsadministrationen i anslut-
ning dartill samt beslutsfattandet angdende total-
finansieringen av betydande informationshante-
ringsprojekt ankommer pa social- och hélso-
vardsministeriet. Den allmdnna styrningen och
overvakningen av Befolkningsregistercentra-
lens certifikattjdnst hor likvdl gemensamt till so-
cial- och hdlsovdrdsministeriets och finansmi-
nisteriets uppgifter.

(2 mom. som i RP)

25§
Overgdangsbestimmelser

(1 mom. som i RP)

Avgifter enligt 22 § borjar tas ut hos tillhan-
dahéllare av offentliga hilso- och sjukvards-
tjdnster den 1 januari 2014 och hos tillhandahal-
lare av privata hélso- och sjukvérdstjanster den 1
januari 2015. Befolkningsregistercentralen kan
dock for prestationer som den tillhandahdllit i
enlighet med 14 § ta ut avgifter som motsvarar
kostnaderna for tillhandahdllandet av service
hos Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovdrden tills tillhandahdllarna av hdlso-
och sjukvardstjinster borjar betala avgifter en-
ligt 22 § till Befolkningsregistercentralen.



Ikrafttradandebestimmelsen
(Som i RP)
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Lag

om iAndring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om elektroniska recept (61/2007) (utesl.) 28 § 1 och 2 mom., av dem 2 mom. sddant

det lyder i lag (/2010), samt

fogas till 24 §, sddan den lyder delvis dndrad i lag 1567/2009, ett nytt 2 mom., varvid det nuva-

rande 2—4 mom. blir 3—5 mom., som f6ljer:

78§
(Utesl.)

24§
Styrning, uppféljning och évervakning

(1 mom. utesl.)
(2 mom. som i RP)

28 §
Overgdangsbestimmelse

(1 mom. som i RP)

Avgifter enligt 25 § borjar tas ut hos apotek
(utesl.) den 1 januari 2012, hos kommunala och
statliga verksamhetsenheter for hélso- och sjuk-

vdrd den 1 januari 2013 och hos verksamhetsen-
heter for privat hilso- och sjukvérd den 1 janua-
ri 2014. Befolkningsregistercentralen kan dock
for prestationer som den tillhandahdllit i enlig-
het med 14 § i lagen om elektronisk behandling
av klientuppgifter inom social- och hdlsovdrden
ta ut avgifter som motsvarar kostnaderna for
tillhandahdllandet av service hos Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hdlsovdrden tills
tillhandahdllarna av hélso- och sjukvardstjins-
ter borjar betala avgifter enligt 25 § i denna lag
till Befolkningsregistercentralen

Ikrafttradandebestimmelsen
(Som i RP)
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Helsingfors den 9 november 2010

I den avgoérande behandlingen deltog

ordf. Inkeri Kerola /cent

vordf. Sirpa Asko-Seljavaara /saml

medl. Outi Alanko-Kahiluoto /grona
Maria Guzenina-Richardson /sd
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd

Sekreterare var

utskottsrdd Harri Sintonen.

Markku Pakkanen /cent
Péivi Rasdnen /kd
Paula Sihto /cent
Seppo Sarkiniemi /cent
Satu Taiveaho /sd
Erkki Virtanen /vénst.
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