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Dessutom har skriftligt utldtande lamnats av
- Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt

- Psykiaterforeningen i Finland
- Lakarforetagens Forening.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslér att en lag om elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom social- och
hélsovérden.

Lagen har till syfte att frimja datasiker be-
handling av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden. Genom lagen genomfors ett enhet-
ligt elektroniskt behandlings- och arkiverings-
system for patientuppgifter med sikte pa en ef-
fektiv produktion av hilso- och sjukvérdstjédns-
ter for att trygga patientsidkerheten och frimja
patientens mojligheter att fa information.

I lagen foreslas bestimmelser om allménna
krav pa elektronisk behandling av klientuppgif-
ter inom social- och hélsovarden for att trygga
uppgifternas anvidndbarhet och integritet samt
forvaringen av uppgifterna samt skyddet for kli-
entens privatliv vid anviandningen av uppgifter-
na. Genom de allménna kraven pa behandlingen
av klientuppgifter skapas en grund for den elek-
troniska informationshanteringen, som forutsat-
ter en enhetlig niva pa datasdkerheten i samtliga
faser av behandlingen av informationen om kli-
enten.

For forvaring och utlimnande av patientupp-
gifter inom hélso- och sjukvarden féreslas cen-
traliserade, riksomfattande informationssystem-
tjénster for arkivering och utlimnande av upp-
gifterna. Folkpensionsanstalten ska ha hand om
informationssystemtjdnster, som ska gora det
mdjligt att forvara, behandla och ldmna ut pa-
tientuppgifter i elektronisk form utifrdn enhetli-
ga grunder och sdkerhetslosningar i hela landet.

Serviceproducenterna inom sévil den offent-
liga som den privata hilsovardssektorn ska med
vissa undantag vara skyldiga att ansluta sig till
nitverket av anvéndare som tillimpar tjénsterna
i det riksomfattande informationssystemet. Ge-
nom rikstidckande, centraliserade tjanster for

lagring och 6verforing av data och genom obli-
gatorisk anslutning till systemet blir det mojligt
att infora ett enhetligt, elektroniskt arkiverings-
system med hogsta mojliga kompatibilitet vid
utldmningen av uppgifter om patienten.

Patienternas ritt att fa upplysningar underlat-
tas ocksd genom att de via en elektronisk at-
komst till uppgifterna kan fa information om vis-
sa patientuppgifter om sig sjdlva och vissa ut-
lamningslogguppgifter i anknytning till anvind-
ningen av patientuppgifterna. Folkpensionsan-
stalten ska ordna med patientatkomsten till upp-
gifter som en riksomfattande informationssys-
temtjénst. Vid social- och hélsovardsministeriet
inrdttas en delegation for informationsadminis-
tration inom social- och hilsovérden.

Giltighetstiden for lagen om forsok med
obrutna servicekedjor inom social- och hélso-
vérden foreslds bli férlangd med tre ar fram till
den 31 december 2010 for att de regionala forso-
ken med referensdatabaser som genomforts med
stod av lagen ska kunna fortsétta tills de riksom-
fattande behandlings- och arkiveringstjansterna
borjar tilldmpas.

Propositionen hanfor sig till propositionen om
statsbudgeten for 2007 och bor behandlas samti-
digt med den.

Lagarna foreslas trdda i kraft s& snart som
mojligt efter det att de har antagits och blivit
stadfdsta. For vissa bestimmelser i lagen om
elektronisk behandling av klientuppgifter inom
social- och hilsovarden foreslas en dvergangs-
period pa fyra &r. Overgéngsperioden giller i
synnerhet de nya riksomfattande informations-
systemtjdnsterna, som kraver en tillrackligt 1dng
tid for att kunna tas i drift, och skyldigheten att
ansluta sig som anvéndare av tjénsterna.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allmdiin motivering

Allmdnt

Social- och hélsovirdsutskottet anser att det dr
mycket viktigt med lagstiftning om elektroniska
klientuppgifter inom social- och hilsovarden.
Det dr absolut vésentligt for en hogkvalitativ so-
cial- och hilsovardsservice att klientuppgifter
behandlas pa tillborligt vis. Inte minst inom hél-
so- och sjukvérden spelar vissa aspekter pa pa-
tientuppgifternas tillgdnglighet, anvandbarhet
och integritet en central roll i enskilda fall. For
tillfdllet finns det brister i hanteringen av elek-
troniskt uppréttade journalhandlingar. Inom so-
cial- och hélsovérden finns det en méngd olika
system for klientuppgifter med varierande inne-
hall och tekniska losningar som det har krévt
stora offentliga resurser att ta fram. Propositio-
nen kommer mycket lampligt for att paskynda
samordningen av datastandarder inom social-
och hélsovarden och forbéttrar styrningen i ett
rikstdckande perspektiv.

Ett framtida mal 4r att kunna utnyttja nya da-
tasystem for att gora varden effektivare. For att
det i sinom tid ska vara mojligt bor systemet fran
forsta borjan goras sé heltickande som mojligt
och uppgifterna i det utnyttjas systematiskt. Med
forandrade vardprocesser kan onddiga och over-
lappande undersdkningar och upprepade experi-
ment med behandlingen undvikas utan risk for
patientens hilsotillstand. Ett annat mal bor vara
att uppmuntra medborgarna att pa eget initiativ
ta fram hélsoinformation som &r viktig for deras
hélsa.

De foreslagna reformerna giller egentligen
inte elektronisk behandling av klientuppgifter
inom socialvarden. Det beror framfor allt pa att
de elektroniska datasystemen inte dr lika avance-
rade inom socialvarden och att de inte utnyttjas i
samma utstrickning som inom hélso- och sjuk-
varden. Men det ar skil att satsa pa det teknik-
projekt for socialvirden som paborjats inom ra-
men for programmet for utveckling av socialvar-
den for att det jamsides med att samordnade de-
finitioner tas fram pa klientuppgifter ska ga att

forbereda en inkorporering av uppgifterna i sys-
temet for elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom social- och hélsovérden. I det fortsat-
ta reformarbetet bor fragan om utlimning och
anvindning av uppgifter i grianssnitten mellan
hélso- och sjukvarden, socialarbetet och social-
servicen uppmérksammas.

Patientuppgifter inom hdlso- och sjukvdrden

Genom bestdmmelser om de allmdnna villkoren
for elektronisk behandling av klientuppgifter
och en rikstickande informationssystemtjénst
kan en sdker behandling och lamplig arkivering
av patientuppgifter frdmjas. Samtidigt blir det
mojligt att utnyttja uppgifterna i hela landet och
att garantera att patienterna sjilva far bestimma
over hur informationen anvénds. Det handlar om
en informationsnittjanst av betydelse med tanke
pa skyddet for privatlivet enligt grundlagens
10 § och vissa sdrskilda inbyggda datasdkerhets-
risker med tanke pa kénsliga patientuppgifter.
Behandlingen av kinsliga uppgifter ar starkt for-
knippad med krav pa en hog datasékerhetsniva.

Med hjilp av ett system for elektronisk arki-
vering av patientuppgifter blir behandlingen
smidigare och tillforlitligare i och med att det
finns tillgdng till uppdaterad information om pa-
tientens bakgrund och tidigare behandlingar.
Trots att patienten fortfarande har ansvar for att
uppge nddvindig information om sitt hilsotill-
stand och sina behandlingar till vardpersonalen
blir det lattare att f& fram och kontrollera infor-
mationen inte minst i sddana situationer att pa-
tienten inte formar ldmna den eller inte kommer
ihdg den exakt.

Meningen dr att upprétta flera rikstickande
informationssystemtjdnster for kénsliga person-
uppgifter. Enligt propositionen ska Folkpen-
sionsanstalten ha ansvaret for arkiveringen av
journalhandlingar och anknytande tjénster for
katalogisering och samtyckeshantering for de-
ras rikning som tillhandahéller tjénster. Los-
ningen &dr av en helt annan typ &n i forslaget till
lag om elektroniska recept, dér Folkpensionsan-
stalten dr registeransvarig for det elektroniska
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informationssystemet. Enligt utskottet ar det
lampligt att Folkpensionsanstalten har ansvaret
for de rikstickande informationssystemen, men
det foreslér att ansvarsrelationerna mellan Folk-
pensionsanstalten och dem som tillhandahaller
hilso- och sjukvéardstjanster fortydligas.

Villkoren for att Iimna ut uppgifter och rdtt att
kontrollera dem

Propositionen utgér fran att patientens viktigas-
te rattigheter och de grundldggande principerna i
fraga om patientens stdllning och integritet inte
rubbas. Regeringen anser att det inte 4r motive-
rat att infora ett elektroniskt system med helt
motsatta principer i en ny situation som ska gora
det mojligt att fa tillgdng till information fran
tillhandahéllarna av hilso- och sjukvérdstjins-
ter i hela landet pa ett betydligt flexiblare sitt 4n
hittills. Nar man infér mycket omfattande infor-
mationssystem bor patientens integritetsskydd
uppmérksammas alldeles sirskilt. Enligt utskot-
tet 4r det motiverat att det i princip krdvs sam-
tycke av patienten for att Ilimna ut uppgifter och
att det inte enbart dr beroende av ritten att for-
bjuda utldmning.

Utifran foreslagna 13 § kan patienten ge sitt
samtycke for en servicehdndelse eller for en ser-
vicehelhet. Det betyder att samtycket alltsa kan
gélla besok t.ex. pa hidlsovardscentraler, enheter
for specialiserad sjukvard eller rehabiliterings-
enheter pd grund av behandlingen av en och
samma sjukdom. Men utvecklingen i informa-
tionssystemen tillfor samtyckesforfarandet en
del nya element som gor att det &nnu inte gar att
gora en heltdckande bedomning av hur vil den
foreslagna lagen fungerar i praktiken. Det &r
nodvéndigt att folja upp och utvdrdera refor-
mens konsekvenser ocksd ur denna synvinkel,
anser utskottet.

Utom att uppgifter kan ldmnas ut med patien-
tens samtycke kan uppgifter utifrdn foreslagna
10 § ldmnas ut med stdd av en lag som ger rétt
till det. Utan hinder av sekretessbestimmelserna
ar det for tillfillet mojligt att ldmna ut patient-
uppgifter med stdd av flera olika lagar. Forsak-
ringsbolag har till exempel rdtt att omedelbart fa

Motivering

tillgéng till uppgifter ur en skadad persons jour-
nalhandlingar (t.ex. 64 a § i lagen om olycks-
fallsforsdkring, 723/2002). Utifrdn lagforslaget
ska begiran om uppgifter framstéllas till den
vardenhet eller sjdlvstindiga yrkesutovare vars
anteckningar i journalhandlingarna det ar fraga
om. For klarhetens skull foreslar utskottet dnda
att 10 § preciseras sa att uppgifter ur centrala da-
tasystem bara far ldmnas ut till tillhandahéllare
av hélso- och sjukvardstjénster och rikstdckande
personregister inom hélso- och sjukvarden. Ut-
skottet papekar att det i framtiden bor utredas
om uppgifter ockséd kan ldmnas ut till myndighe-
ter som utovar tillsyn 6ver hélso- och sjukvards-
personalens verksamhet och for vetenskaplig
forskning.

Avslutningsvis

Som regeringen konstaterar dr det centraliserade
systemet for underhéll och arkivering av patient-
uppgifter forknippat med vissa risker och osi-
kerhetsmoment som stéller stora krav pa styr-
ningen av reformen. I planerna for hur projektet
ska genomf0ras ingar ocksa ett styrsystem for att
folja upp hur parterna lyckas med genomforan-
det och for réttidiga och lampliga stodatgirder i
forekommande fall. Enligt propositionen be-
hovs det i praktiken ett omfattande reformpro-
gram vars innehall och ekonomiska konsekven-
ser skyndsamt bor borja beredas. De nya arbets-
metoderna fOrutsitter att alla de som verkar
inom hélso- och sjukvarden tillignar sig nya
kunskaper och anpassar sig till fordndringarna.
Reformen bor vdgas in i bade den grundlaggan-
de och den kompletterande utbildningen for hél-
so- och sjukvardspersonal. Det &r utomordent-
ligt viktigt att reformen noggrant foljs upp och
utvarderas, anser utskottet.

Detaljmotivering

Lagforslag 1

3 §. Definitioner. Utskottet foreslar en teknisk
korrigering i 8 punkten.
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5 §. Uppfoljning av anvindning och utlimnande.
Bemyndigandet att utfirda forordning i 4 mom.
foreslas bli kompletterat nir det géller forva-
ringstiderna for behorighetsuppgifter och logg-
uppgifter.

3 kap. Utskottet foreslar att paragrafrubriken
preciseras, eftersom kapitlet bara handlar om
elektroniskt utlimnande av patientuppgifter med
hjédlp av riksomfattande informationssystem-
tjénster.

10 §. Utlimnande av patientuppgifter. Paragra-
fens 1 och 2 mom. foreslas bli preciserade for att
meningen enligt 1 mom. &r att endast tillhanda-
hallare av hilso- och sjukvardstjanster ska fa pa-
tientuppgifter med hjilp av de riksomfattande
informationssystemtjénsterna. Utifrdn 3 mom.
ska det dnda vara mojligt att 1dmna ut uppgifter
till riksomfattande personregister for hilsovér-
den.

12 §. Forbud mot utldmnande av sokuppgifter.
Paragrafens 1 mom. foreslas bli preciserat sa att
mojligheten att forbjuda att sokuppgifter lamnas
ut av enskilda registeransvariga och ur enskilda
patientregister framgar.

14 §. Riksomfattande informationssystemtjdns-
ter. I 4 mom. adr meningen att forbjuda Folkpen-
sionsanstalten att ldmna ut databehandlingsupp-
gifter pa uppdrag till utomstadende och darfor fo-
reslas momentet bli preciserat pa denna punkt.

15 §. Anslutning som anvdndare av informa-
tionssystemtjdnsterna. 1 paragrafrubriken fore-
slas en dndring for att visa att anslutningen som
anvindare av informationssystemtjdnsterna ar
obligatorisk.

I 2 mom. foreslds en sddan &ndring att jour-
nalhandlingar som uppkommit fore anslutning-
en ska kunna anslutas till det rikstdckande syste-
met men att det kraver skriftligt samtycke av pa-
tienten att ldmna ut sdkuppgifter om sédana
journalhandlingar. Vidare foreslds en spraklig
korrigering i 2 mom.

ShUB 47/2006 rd — RP 253/2006 rd

16 §. Ansvar vid skétseln av informationssystem-
tjdnsterna. Utskottet foreslar att Folkpensions-
anstaltens stillning som ansvarig for det teknis-
ka genomférandet och underhallet av arkive-
ringstjénsten tydliggdrs i 2 mom.

I ett nytt 3 mom. foreslds bestimmelser om
det ansvar som tillhandahallare av hélso- och
sjukvardstjanster har nir de &r registeransvariga
for patientuppgifter.

I 4 mom. (3 mom. i RP) som foreslas bli kom-
pletterat foreskrivs ndrmare om Folkpensionsan-
staltens uppgifter och ansvar i friga om informa-
tionssystemtjansterna.

17 §. Information till klienten. 1 1 mom. fOre-
slas bestammelser om skyldighet for Folkpen-
sionsanstalten att upprétta en skriftlig rapport
om systemets principer och andra omsténdighe-
ter som &r av betydelse med tanke pé klienternas
rattigheter och skyldigheter.

12 mom. foreslas en bestimmelse om skyldig-
het for tillhandahallaren av hélso- och sjuk-
vardstjinster att informera om mojligheten att
forbjuda att sokuppgifter lamnas ut.

Med anledning av &ndringarna ovan ska
3 mom. preciseras med anteckningar om den in-
formation som ska goras i klientregistret. Enligt
3 mom. dr det mojligt att avvika fran informatio-
nen enligt 1 och 2 mom., om patienten redan ti-
digare har fatt samma information.

18 §. Klientens rdtt att fd uppgifter. 1 2 mom.
foreslas en sddan dndring att mojligheten att be-
gransa klientens rétt att f4 logguppgifter géller
alla logguppgifter, inte bara utlimningsloggupp-
gifter.

19 §. Visningsforbindelse. Utskottet foreslar att
3 mom. preciseras sa att det klart framgar att pa-
tientatkomsten till uppgifter forutsitter att en yr-
kesutbildad person inom hélso- och sjukvarden
overviger om det kan innebéra en allvarlig risk
for patienten eller ndgon annan persons réttighe-
ter att uppgifter lamnas ut.

For klarhetens skull foreslas det bli konstate-
rat i 4 mom. att patientatkomsten till uppgifter
inte inverkar pa patientens ritt enligt personupp-
giftslagen att fa kontrollera uppgifterna.
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20 §. Styrning, évervakning och uppfoljning.
Paragrafens 2 mom. foreslas bli preciserat efter-
som det inte 4r meningen att utvidga de myndig-
heters overvaknings- och styrbefogenheter som
ndmns dir i detta sammanhang.

22 §. Avgifter for anvindningen av riksomfat-
tande tjdinster. Paragrafrubriken foreslas bli for-
kortad. Meningen om avgiftens storlek foreslds
bli &dndrad i1 dverensstimmelse med motsvaran-
de bestimmelse i lagen om grunderna for avgif-
ter till staten.

23 §. Straffbestimmelser.  Straffbestimmel-
sen foreslas bli preciserad genom att grunderna
for hur det straffrittsliga ansvaret riktas och be-
stdms uttrycks exakt genom hanvisningar till de
behoriga bestimmelserna.

12 mom. foreslés dessutom en hénvisning till
de straffbestimmelser i strafflagen som é&r rele-
vanta med tanke pa den foreslagna lagen.

25 §. Overgdngsbestimmelser. ~ For att gora
overgangsbestimmelsen tydligare foreslas det
att i 1 mom. ska foreskrivas om exakt nir man
maste ansluta sig till den riksomfattande infor-
mationssystemtjdnsten. Utifrdn bestdmmelsen
kan anslutningen emellertid ocksé ske pé frivil-
lig vig innan forpliktelsen trader i kraft och da
tilldimpas bestimmelserna i den foreslagna la-
gen pa de handlingar som anslutits till informa-

Forslag till beslut

tionssystemet och behandlingen av patientupp-
gifter med hjélp av de riksomfattande informa-
tionssystemtjdnsterna. Bestimmelserna om till-
handahéllare av socialvardstjinster foreslas tré-
da i kraft fyra ar efter lagens ikrafttridande.

Enligt 3 mom. i Overgdngsbestimmelserna
begrinsas patienternas mdjlighet att paverka be-
handlingen av sddana uppgifter som lagrats i de
referensdatasystem som forverkligats i enlighet
med lagen om forsok med obrutna servicekedjor
inom hélso- och sjukvarden. Déarfor foreslas
3 mom. bli preciserat genom att ocksa dessa sok-
uppgifter i likhet med andra patientuppgifter ska
kunna ldmnas ut bara med patientens skriftliga
samtycke.

Lagforslag 2

30 §. Ikrafttrddande. Lagen om elektroniska re-
cept och denna lag ska enligt planerna trdda i
kraft den 1 april 2007. Eftersom en del av be-
stimmelserna kommer att trida i kraft fyra ar se-
nare foreslas ocksa ikrafttradandet for forsoksla-
gen bli forléngt till den 31 mars 2011.

Forslag till beslut

Med stod av det ovan anforda foreslar social-
och hélsovardsutskottet

att lagforslagen godkdnns med dndring-
ar (Utskottets indringsforslag).



Forslag till beslut

Utskottets dndringsforslag

1.
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Lag

om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allméinna bestimmelser

loch23§
(Som i RP)

38
Definitioner

I denna lag avses med

(1—7 punkten som i RP)

8) tillhandahdllare av socialvdrdtjinster en
myndighet som ordnar socialvard, en offentlig
producent av socialservice enligt 3 § 2 punkten i
klientlagen samt en serviceproducent enligt la-
gen om tillsyn Over privat socialservice
(603/1996).

2 kap.

Allminna krav pa elektronisk behandling av
klientuppgifter

48
(Som i RP)

58§
Uppféljning av anvindning och utldmnande

(1—3 mom. som i RP)

Behorighetsuppgifter och logguppgifter over
dem som anvdnder klientuppgifter skall forsto-
ras ndr de inte ldngre behévs for tillsynen av om
klientuppgifter anvinds eller utlimnas i enlig-

het med lag. Nérmare bestimmelser om behorig-
hetsuppgifter och logguppgifter samt den tid
som dessa uppgifter dtminstone skall bevaras
kan utfirdas genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet.

6—9 §
(Som i RP)

3 kap.

Utlimnande av patientuppgifter pa elektro-
nisk vig med hjilp av riksomfattande informa-
tionssystemtjinster

10 §
Utlimnande av patientuppgifter

Patientuppgifter far utlimnas med hjdlp av i
14 § avsedda riksomfattande informationssys-
temtjdnster och endast till andra tillhandahalla-
re av hdlso- och sjukvdrdstjdinster. Utlimnandet
skall ske antingen med patientens samtycke el-
ler med stod av en bestdmmelse i lag som ger ratt
till utlimnande.

Elektroniskt utlimnande av patientuppgifter
pa grundval av en elektronisk begdran om utlam-
nande till en annan tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjdnster genomfors med hjilp av
(utesl.) riksomfattande informationssystem-
tjdnster (utesl.) efter det att existensen av en
vardrelation mellan patienten och den som fram-
stdllt begiran om utlimnande har sékerstéllts da-
tatekniskt. Annat utlimnande av patientuppgif-
ter pa elektronisk vig till en annan tillhandahal-
lare av hilso- och sjukvardstjanster genomfors

7
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antingen med hjélp av de riksomfattande infor-
mationssystemtjinsterna eller i form av utldm-
nande mellan tillhandahéllarna av hilso- och
sjukvardstjénster.

Med hjalp av de riksomfattande informations-
systemtjdnsterna kan, trots vad som sdgs i
1 mom., utlaimnandet av uppgifter till riksomfat-
tande personregister for hilsovarden enligt la-
gen om riksomfattande personregister for hélso-
varden (556/1989) och bestaimmelser som utfar-
dats med stdd av den utforas &t de tillhandahal-
lare av hilso- och sjukvéardstjénster som anslutit
sig till arkiveringstjansten.

11§
(Som i RP)

12§
Forbud mot utldmnande av sékuppgifter

Patienten har ritt att forbjuda att hans eller
hennes sokuppgifter utlimnas i friga om en viss
tillhandahallare av hdlso- och sjukvardstjdnster
eller ett visst patientregister och i fraga om en
viss servicehidndelse eller en servicehelhet hos
en viss tillhandahallare av tjanster. Patienten har
ritt att dterta forbudet mot att utlimna sdkupp-
gifter och att dndra det. Forbudet samt en &nd-
ring och ett atertagande av det skall underteck-
nas egenhéndigt eller undertecknas med en elek-
tronisk signatur som vad sdkerheten betraffar
motsvarar en avancerad elektronisk signatur och
riktas till den tillhandahallare av tjanster som for
det patientregister vars uppgifter forbudet giller.

(2 mom. som i RP)

13§
(Som i RP)

Forslag till beslut

4 kap.

Riksomfattande informationssystemtjéinster
inom hiilso- och sjukvarden

14§
Riksomfattande informationssystemtjinster

(1—3 mom. som i RP)

Folkpensionsanstalten far inte ge en utomstd-
ende i uppdrag att behandla eller forvara pa-
tientregister som har samband med tillhandahdl-
landet av de riksomfattande informationssys-
temtjénsterna eller loggregister som héanfor sig
till dem.

15§

Skyldighet att ansluta sig som anvindare av in-
formationssystemtjdnsterna

(1 mom. som i RP)

Alla original av firdiga journalhandlingar
som uppkommit efter anslutningen skall lagras i
den riksomfattande arkiveringstjdnsten. Sam-
tyckeshandlingar som hanfor sig till dessa jour-
nalhandlingar lagras pd& motsvarande sétt i
samtyckeshanteringstjdnsten. Journalhandling-
ar som uppkommit fore anslutningen samt sam-
tyckeshandlingar som géller dem kan lagras i
den riksomfattande arkiveringstjdnsten. Sokupp-
gifterna for de sistndmnda handlingarna fdr
emellertid inte ldmnas ut utan patientens skrift-
liga samtycke. Sokuppgifter som géller ofull-
stdndiga journalhandlingar skall lagras i kata-
logtjdnsten. Nérmare bestdimmelser om hur
ofullstidndiga journalhandlingar skall lagras kan
utfdrdas genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet.

16 §

Ansvar vid skétseln av informationssystemtjdns-
terna

(1 mom. som i RP)
Folkpensionsanstalten dr tekniskt ansvarig
for arkiveringstjdnsten samt dess administrator



Forslag till beslut

och svarar i den egenskapen for tjdnsten rent ge-
nerellt och for dess lagenlighet. Vidare ansva-
rar Folkpensionsanstalten for det tekniska ge-
nomforandet av den elektroniska forbindelse en-
ligt 19 § som patienten tillhandahdlls, och den
har beslutanderdtt i fragor som gdller systemets
informationstekniska funktion. Detta gdller om
inget annat foljer av denna lag eller bestimmel-
ser som utfirdats med stod av den.

En tillhandahdllare av hdlso- och sjukvdrds-
tjdnster som anslutit sig till arkiveringstjdinsten
ansvarar i egenskap av registerforare av pa-
tientuppgifter for innehdllet i de inférda patient-
uppgifterna och de logguppgifter som anknyter
till deras behandling samt for att uppgifterna dr
korrekta. Vidare ansvarar tillhandahallaren for
att lagen foljs ndr uppgifter ldmnas ut eller i 6v-
rigt behandlas. (Nytt)

Folkpensionsanstalten ansvarar for patient-
uppgifternas anvédndbarhet, integritet, of0r-
vansklighet, skydd, forvaring och utpléning i
fraga om de informationssystemtjénster som den
skoter. Folkpensionsanstalten ansvarar vidare
for att arkiveringstjdinsten tekniskt fungerar sd
att inga patientuppgifter via den kan ldmnas ut i
strid med lag och for att en logguppgift om ut-
lamnandet lagras 1 utlimningsloggregistret.
Folkpensionsanstalten har inte bestimmande-
rdtt over patientuppgifterna i arkiveringstjdns-
ten eller rdtt att l[dmna ut uppgifter, om inte an-
nat bestims i denna lag. Inte heller i ovrigt far
patientuppgifter behandlas i stérre utstrickning
dn vad som dr nédvdndigt for administrationen.
Arkiveringstjdinsten skall skyddas i enlighet med
statliga myndigheters skyldigheter i fraga om in-
formationssdkerhet.

(5 mom. som 4 mom. i RP)

5 kap.
Klientens ritt att fa uppgifter
17 §

Information till patienten

(1 mom. utesl.)
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Folkpensionsanstalten skall ta fram en skrift-
lig beskrivning med information om de riksom-
fattande informationssystemtjinsterna, de all-
méinna verksamhetsprinciper som géller for dem
samt de instanser som ansvarar for dessa infor-
mationssystemtjénster, lagringen av sokuppgif-
ter och dndamélet med dem samt anvindningen
av dem, forutsittningarna for utlimnande av pa-
tientuppgifter, patientens rdtt att pdaverka be-
handlingen av patientuppgifterna, skydd av pa-
tientuppgifter samt andra omstédndigheter i an-
slutning till behandlingen av uppgifter som ér av
betydelse for patienten. Tillhandahdllare av hdl-
so- och sjukvardstjdnster som anslutit sig som
anvindare av riksomfattande informationssys-
temtjdnster skall ge patienten denna beskriv-
ning.

De tillhandahallare av hdlso- och sjukvdrds-
tidnster som anslutit sig som anvindare av riks-
omfattande informationssystemtjinster skall i
samband med servicehdndelser informera pa-
tienterna om rdtten att forbjuda utlimnande av
sokuppgifter. (Nytt)

Om en patient redan informerats enligt 1 och
2 mom. kan undantag géras fran upplysnings-
plikten i enlighet med 24 § i personuppgiftsla-
gen. En anteckning om den information som
lamnats skall goras i patientregistret.

18 §
Klientens rdtt att fa uppgifter

(1 mom. som i RP)

For utredning eller forverkligande av sina
réttigheter i anslutning till behandlingen av sina
klientuppgifter har en klient har ratt att pa grund-
val av en skriftlig begiran utan dréjsmal av till-
handahéllaren av socialvérdstjénster och hélso-
och sjukvardstjanster pa grundval av loggregist-
ret avgiftsfritt fa veta vem som har anvént eller
till vem har utlimnats uppgifter om honom eller
henne samt grunden fér anvindningen eller ut-
lamnandet. Klienten har dock inte ritt att fa
logguppgifter i de fall som avses 127 § 1 mom.
1—4 punkten i personuppgiftslagen. Klienten
far inte anvénda eller utlimna logguppgifter som
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han eller hon erhallit vidare for nagot annat &n-
damal.
(3 och 4 mom. som i RP)

19 §
Visningsforbindelse

(1 och 2 mom. som i RP)

Utan hinder av 1 och 2 mom. skall visnings-
forbindelsen realiseras sa att patienten inte har
tilltrade till de uppgifter vilkas utlimnande en
yrkesutbildad person inom hdlso- och sjukvdr-
den bedomer kunna medfora allvarlig fara for
patientens hilsa eller vard eller nagon annans
rittigheter.

Visningsforbindelsen skall realiseras sa att
skyddet for patientens privatliv inte dventyras.
Patientens rdtt till insyn enligt personuppgiftsla-
gen pdverkas inte av att han eller hon far uppgif-
ter med en visningsforbindelse. Narmare be-
stimmelser om hur uppgifter ges via visnings-
forbindelse kan utfirdas genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet.

6 kap.
Sirskilda bestimmelser
20 §
Styrning, évervakning och uppfoljning

(1 mom. som i RP)

Dataombudsmannen, Rittsskyddscentralen
for hilsovarden samt lénsstyrelsen inom sitt om-
rade styr och overvakar i enlighet med sin beho-
righet iakttagandet av denna lag.

(3 och 4 mom. som i RP)

21§
(Som i RP)

10
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22§
Avgifter

Anvindningen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjdnster som avses i 14 § och som ad-
ministreras av Folkpensionsanstalten och Ratts-
skyddscentralen for hilsovarden &r avgiftsbe-
lagd for tillhandahéllarna av hilso- och sjuk-
vérdstjanster. Genom forordning av social- och
hélsovardsministeriet foreskrivs om sadana an-
viandningsavgifter att de motsvarar beloppet av
kostnaderna for skotseln av tjansterna.

(2 mom. som i RP)

23§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oaktsam-
het bryter mot identifierings- och verifierings-
skyldigheten i 8 §, ldmnar ut s6kuppgifter i strid
med 12 §, 15 § 2 mom. eller 25 § 3 mom., ldmnar
ut patientuppgifter utan patientens samtycke en-
ligt 13 § eller utan att en bestdmmelse i lag
tilllater det eller férsummar upplysningsplikten
enligt 17 § 2 mom. och pa sa sitt dventyrar kli-
entens integritetsskydd eller hans eller hennes
rétttigheter i ovrigt skall, om inte stringare straff
for gidrningen foreskrivs ndgon annanstans i lag,
for forseelse mot bestimmelserna om behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och hélso-
vdrden domas till boter.

Bestdmmelser om straff for dataintrang finns
i 38 kap. 8 § i strafflagen (39/1889) och for per-
sonregisterbrott i 38 kap. 9 § i strafflagen. Straff
for brott mot sekretess doms enligt 38 kap. 1 och
2 § i strafflagen, om inte gdrningen utgor brott
enligt 40 kap. 5 § eller om inte stringare straff
for girningen foreskrivs nagon annanstans i lag.

(Nytt)
7 kap.
Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser

24 §
(Som i RP)
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25§
Overgdngsbestimmelser

Med avvikelse fran 24 § trdder 15 §, som gdl-
ler skyldigheten att ansluta sig som anvdndare
av riksomfattande informationssystemtjdnster, i
kraft fyra &r efter lagens ikrafttrddande. Om det
emellertid dr sd att en tillhandahdllare av hdl-
so- och sjukvardstjinster har anslutit sig som
anvindare av i denna lag avsedda informations-
systemtjdnster innan 15 § trdder i kraft, gdller
bestimmelserna i denna lag de av tillhandahal-
larens handlingar som dr kopplade till informa-
tionssystemtjdnsterna. De riksomfattande infor-
mationssystemtjdanster som avses i 14 § kan info-
ras stegvis redan innan skyldigheten att ansluta
sig intrdtt. I sa fall tillimpas denna lag pa den

ShUB 47/2006 rd — RP 253/2006 rd

behandling av patientuppgifter som sker med
hjdlp av de tjdnsterna.

(2 mom. som i RP)

(Utesl.) Uppgifter som lagrats i de referensda-
tasystem som forverkligats i enlighet med lagen
om forsok med obrutna servicekedjor inom hél-
so- och sjukvarden (811/2000) kan anslutas till
den riksomfattande arkiveringstjansten utan pa-
tientens samtycke. Utldimnandet av referensupp-
gifter som anslutits till arkiveringstjansten och
det utlimnande av patientuppgifter som sker
med hjilp av dem sker i enlighet med denna lag
med hjdlp av sokuppgifter. Dessa sékuppgifter
far emellertid inte ldmnas ut utan patientens
skriftliga samtycke.

(4 mom. som i RP)

2.

Lag

om fndring av 30 § i lagen om forsok med obrutna servicekedjor inom hélso- och sjukvirden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 22 september 2000 om forsok med obrutna servicekedjor inom hilso- och
sjukvarden (811/2000) 30 § 2 mom., sadant det lyder i lag 1262/2005, som foljer:

308§
Tkrafttrddande

Denna lag ar i kraft till och med den 31 mars
2011.

Ikrafttradandebestimmelse
(Som i RP)

11
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Helsingfors den 1 december 2006

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Valto Koski /sd

vordf. Eero Akaan-Penttild /saml

medl. Sirpa Asko-Seljavaara /saml
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Pehr Lov /sv
Riikka Moilanen-Savolainen /cent
Aila Paloniemi /cent
Leena Rauhala /kd

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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Juha Rehula /cent

Paula Risikko /saml

Arto Seppald /sd

Osmo Soininvaara /gréna
Tapani Tolli /cent

Raija Vahasalo /saml
Erkki Virtanen /vanst
Tuula Vééitdinen /sd.
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RESERVATION

Motivering

Ett elektroniskt system for arkivering av patient-
uppgifter skulle kunna innebdra en markbar for-
battring for den medicinska forskningen. Detta
skulle i sin tur kunna vara till betydande nytta
for hela hélso- och sjukvarden. Om patientupp-
gifterna finns lattillgédngliga i1 ett och samma ar-
kiv dr det mojligt att undersdka olika sjukdo-
mars prevalens, hur dessa beror pa socioekono-
miska faktorer och sambandet mellan olika sjuk-
domar samt att fa information om behandlings-
metoder och deras effekt. Vi forsitter nu denna
utmarkta mojlighet eftersom 10 § i lagforslaget
kategoriskt forbjuder utlimnande av uppgifter
for medicinsk forskning med hjilp av riksomfat-
tande informationssystemtjénster, och ingen kan
ge tillstand till sddan forskning.

I och for sig forsdmras inte ldget eftersom det
fortsatt gar att fa uppgifter av de enskilda tjéns-
televerantorerna inom lagens villkor. Vissa upp-
gifter kommer fortsatt att samlas i riksomfattan-
de centralregister. Men ingen av dessa mojlighe-
ter kan ersétta de mojligheter som ett riksomfat-
tande informationssystem skulle innebdra for
epidemiologisk forskning.

Ta som exempel att man vill undersoka sam-
bandet mellan sémnstorningar och diabetes: har
de som sokt hjilp for sina somnstdrningar mer
anlag for diabetes dn andra? Det skulle vara
mycket arbetskrdvande att be varje tjdnsteleve-
rantor for sig om lov for en undersdkning. Det dr
sannolikt att manga sokt hjdlp for sin diabetes
hos en annan leverantdr &n den som vardat
somnstdrningarna.

Det gér att undersoka manga saker med hjélp
av ett riksomfattande centralregister, men for
forskning kring en ny hypotes om sambandet
mellan tva sjukdomar eller vilka biverkningar en
viss vardmetod har fér en helt annan sjukdom
behdvs det detaljerade patientuppgifter. De be-
hovliga uppgifterna kan i princip samlas i cen-
tralregister, men for att alla befintliga samband
ska kunna undersokas bor registren innehalla

samma uppgifter som redan nu finns i det regis-
ter som Folkpensionsanstalten administrerar.

Lagen om medicinsk forskning reglerar forsk-
ningen mycket noggrant. Det kravs alltid beho-
rigt tillstdnd for forskning och prévningar, och
déarfor finns det inte heller ndgon risk for att
kénsliga uppgifter kan missbrukas i den medi-
cinska forskningens namn. Vi foreslar darfor att
det ska vara tillatet att lamna ut uppgifter for
medicinsk forskning via de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna, med iakttagande av
de principer och begrinsningar som lagen om
medicinsk forskning och annan lagstiftning upp-
staller.

Lagen utgér fran att det alltid krévs skriftligt
samtycke av patienten for att patientuppgifter
ska kunna ldmnas ut. Detta géller redan nu, men i
foreslagen form forstor lagen vissa av de mojlig-
heter som det nya systemet skulle ge. Om patien-
ten tar kontakt med ldkare per telefon eller via
Internet dr det for ndrvarande inte majligt att ge
skriftligt samtycke som giller att ta del av pa-
tientuppgifter.

Det har planerats att vissa livsviktiga patient-
uppgifter ska finnas tillgéngliga for alla tjénste-
leverantorer. Uppgift om att en viss patientupp-
gift fritt kan anvéndas ldggs till i filen i friga.
Samma tekniska mojlighet borde med patien-
tens skriftliga samtycke dven kunna anviindas
for arkivering av andra uppgifter. Sannolikt an-
ser storsta delen av alla patienter att de flesta pa-
tientuppgifterna inte behdver hallas hemliga for
andra lakare. Didrmed skulle byrékratin minska
vésentligt. Om en patient skadas pa annan ort
skulle han eller hon kunna ge tillstdnd att uppgif-
terna om detta lagras s att huslékaren far dessa
uppgifter utan att patienten maéste ge skriftligt
samtycke for detta. Ddrmed skulle det vara moj-
ligt att be om rad for fortsatt behandling per te-
lefon. Eftersom en sédan éndring tydligen skulle
krava dndring av vildigt ménga lagar foreslar vi
inte ndgon paragrafindring utan ett uttalande
(Reservationens forslag till uttalande).
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Forslag

Med stod av det ovan anforda foreslar vi

att lagforslagen i ovrigt godkdinns en-
ligt utskottets betinkande men 10 § i
lagforslag 1 med féljande dndringar
(Reservationens dndringsforslag) och

att ett uttalande godkdinns (Reservatio-
nens forslag till uttalande).

Reservationens dndringsforslag

10 §

Utlimnande av patientuppgifter

Patientuppgifter far utlimnas med hjilp av i

14 § avsedda riksomfattande informationssys-
temtjénster och endast till tillhandahallare av

Helsingfors den 1 december 2006

14

Osmo Soininvaara /grona
Erkki Virtanen /vénst

hilso- och sjukvardstjanster eller for medicinsk
forskning. Utldmnandet skall ske antingen med
patientens samtycke eller med stod av en be-
stimmelse i lag som ger rtt till utlimnande.

(2 och 3 mom. som i ShUB)

Reservationens forslag till uttalande

Riksdagen forutsdtter att regeringen tar
fram behévliga dndringar av lagstift-
ningen om skyddet av personuppgifter
sd att det skriftliga samtycke som krdvs
for utlimnande av uppgifter inte leder
till problem exempelvis ndr personer
som inte tycker att deras hdlsouppgifter
mdste hdllas hemliga for tillhandahal-
lare av hdlso- och sjukvdrdstjdnster
skall anvinda telematiska tjdnster.
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