Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till
lagstiftning om elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och halsovarden

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foredas att en lag om
elektronisk  behandling av kllentuPpgﬁter
inom social och halsovarden skall stift

Lagen har till syfte att framja datasaker be-
handling av klientuppgifter inom socia- och
hélsovarden. Genom lagen skall genomftras
ett enhetligt elektroniskt behandlings- och
arkiveringssystem for patientuppgifter for ef-
fektiv produktion av haso- och gukvards-
tjanster sa att patientsakerheten beaktas samt
for framjande av patientens majligheter att f&
infarmation.

| lagen fores &s bestammelser om allménna
krav pé elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom social- och hélsovérden s att
uppgifternas  anvandbarhet och integritet
samt forvaringen av uppgifterna tryggas och
sa att skyddet for klientens privatliv tryggas
vid anvandningen av dessa uppgifter. Genom
de alméanna kraven pa behandlingen av kli-
entuppgifter skapas en grund for den elektro-
niska informationshanteringen, som forutsét-
ter en enhetlig niva pa datasikerheten i samt-
liga faser av behandlingen av informationen
om klienten.

| frAga om forvaringen och utlamnandet av
patientuppgifter inom halso- och sukvarden
foresl s det att centraliserade, riksomfattande
informationssystemtjanster inréttas for arki-
vering och utldmnande av dessa uppgifter.
Folkpensionsanstalten skall skdta informe-
tlonsé%/stemtjanster med vars hjdp patient-
uppgifter kan forvaras, behandlas och lamnas
ut i elektronisk form utifran enhetliga grun-
der och sdkerhetddsningar i hela landet. Det-
ta system for behandling och arkivering av
uppgifter skall ytterligare omfatta vissa andra
relaterade tjanster som tas i bruk pa rikspla-
net, exempelvis en certifikattjanst som Rétts-
skyddscentral en for hdsovarden tillhandahal-
ler samt en kodtjanst, for vars innehdl
Forsknings- och utvecklingscentralen for so-
cial- och hésovarden ansvarar. Utlamnandet

av patientuppgifter mellan olika registeran-
svarigaskall i prinuP ske med hjdp av dessa
tjanster. Som grund for att |1&amna ut uppgifter
om en patient skall alltid laggas antingen pa-
Itientens samtycke dler ett bemyndigande i
29

Serviceproducenterna inom sdvél den of-
fentliga som den privata hasovardssektorn
skall med vissa undantag vara skyldiga att
anduta sg till néverket av anvandare som
tillampar tjansterna i det riksomfattande in-
formationssystemet. Genom att ala funktio-
ner for lagring och 6verféring av data skall
rediseras i form av rikstdckande, centralise-
rade tjanster samt genom obligatorisk anglut-
ning till systemet blir det mojligt att infora ett
enhetligt, elektroniskt arkiveringssystem med
mojligast sakrad kompatibilitet ndr uppgifter
om patienten overfors fran ett informations-
system till ett annat. Harigenom blir det moj-
ligt att bygga upp ett datasdkert system som
garanterar att uppgifter finns till hands i rétt
tid i en Stuation dar patienten behover vard.

| propositionen fores s att klienternainom
social- och hdsovarden skal ha omfattande
réttigheter att f& information. Klienterna skall
fortséttningsvis harétt att enligt den gallande
personuppgiftsiagen kontrollera uppgifterna
om sig gavai egenskap av klient. Dessutom
foredas det att 1 lagstiftningen intas en ke-
stdmmelse om étt klienterna skall ha rétt att
ta del av loggfilerna om hur deras klientupp-
gifter anvants. Dennarétt avser loggfiler dver
savd uppgifternas anvandning internt inom
enheten som utlamnandet av klientuppgifter
till ndgon annan med rét att f& denna infa-
mation.

Patienternas rétt att fa upplysningar under-
léttas ocksd genom att de via en elektronisk
visningsforbindelse kan f& information om
vissa patientuppgifter som gédller dem och
vissa utlamningslogguppgifter i andutning
till anvandningen av patientuppgifterna. Vis-



ningsforbindelsen rediseras av  Folkpen-
sionsanstalten som en riksomfattande infa-
mationssystemstjanst.  En  centraliserad,
rikstackande tjanst ger patienterna majlighet
att vid samma up| Pkopplln kontrollera sina
egna patientuppgifter hos dla tillhandahalla-
re av halso- och sukvardstjanster som anslu-
tit sig till systemet.

| anslutning till sociak och halsovérdsmini-
Steriet inréttas en delegation for informa-
tionsadministration inom socia- och héso-
varden. Delegationen skall ha till uppgift att
behandla principfrégor som géller elektronisk
informationsadministration inom social- och
hésovarden, realiseringen av de riksomfat-
tande informationssystemtjénsterna samt fér-
enhetligande och utveckling av servicean
vandarnas informationssystemen.

Dessutom foreslas det att den tid som lagen
om forsok med obrutna servicekedjor inom
socia- och hdsovarden & i kraft forlangs

med tre & fram till den 31 december 2010, s&
at de med stéd av denna lag genomfdrda re-
gionala forsbken med referensdatabaser kan
fortsétta tills man dvergar till att tillampa de
riksomfattande behandlings- och arkiverings-
tjansterna.

Propositionen anknyter till propositionen
om statsbudgeten for 2007 och bér behandlas
samtidigt med den.

Lagarna féredlas trada i kraft s snart som
mojligt efter det att de har antagits och blivit
stadfasta. | fréga om vissa bestammelser i la-
gen om elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom sociak och hasovarden foredas
en overgangsperlod omfattande fyra ar.
Overgangspenoden gdller i synnerhet de nya
riksomfattande informationssystemtjénsterna,
som kraver tillrackligt lang tid for att kunna
tas i drift, samt skyldigheten att anduta sig
som anvandare av dessa tjanster.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Social och hdlsovarden & ett prioriterat
insatsomréde i regeringens informationssam-
héllesprogram. Stora anstrangningar pagar
for att genom nyttiggérande av data- och
kommunikationsteknikens modjligheter for-
béttra tillgangen till sociak och hésovéards-
tjianster samt hoja tjansternas kvalitet och
kostnadseffektivitet. Ett effektivare utnytt-
jande av data- och kommunikationsteknik i

asovardstjansterna & en av malséttningarna
i verksamhetsprogrammet eHalsa som Er
ropeiska gemenskapernas kommission god-
kant varen 2004. P4 basis av verksamhets:
programmet bereder varje medlemsland egna
e-hélsaplaner. Som gemensamma utmaningar
pa europaniva kan namnas bl.a. et gemen-
samt tillvagagangssétt for identifiering av pa-
tienterna samt informationssystemens kom-
patibilitet.

| Finland & den grundldggande data- och
kommunikationstekniska infrastrukturen
inom halso- och sjukvéarden redan ganska u-
byggd. Sa gott som ala hadsocentraer och
gukhus har exempelvis elektroniska patient-
journaler i reguljar anvandning. Aven infa-
mationssystem med regionala |Gsningar har
under de senaste aren tagits i bruk. Tre av
fyra gukvardsdistrikt tillampar ett system for
remiss och svar och i de dvriga pagar for-
soksverksamhet eller planeringsarbete med
motsvarande system. | regionerna tillémpas
dessutom installationer av varierande dag for
digita overféring av patientinformation.
Inom ramen for det nationella hél soprojektet
| enlighet med statsradets principbesiut den
11 april har det pa riksniva utarbetats anvis-
ningar och rekommendationer for ibrukta-
gande av informationsteknologi.

Erfarenheterna av de digitala tillampning-
arna har visat att produktiviteten inom ett
servicesystem kan héjas med hjdlp av infa-
mationsteknologi, men endast genom gemen-
samma standardiserade rutiner, l6sningar
som omfattar hela landet och en dversyn av
serviceprocessen. Ett planméssigt och be-
hérskat nyttiggérande av informationstekno-
logi kréver en stram nationell styrning.

Informationsteknologins och datakommu-
nikationernas utveckling samt ibruktagandet
av standarder och nationellt accepterade de
finitioner gor det mojligt att Gverga till cent-
raliserade l6sningar i stdrre omfattning. Den
andamd senligaste och formanligaste utvagen
& att 10sa en del av informationshanteringen
pariksnivai stallet for pa det lokala planet.
Det & en utmaning att under de narmaste
aren bygga upp en riksomfattande elektro-
nisk tjanst for arkiveriertwjg av patienthandling-
ar som i ett senare skede ytterligare kommer
att omfatta arkivering av klienthandlingar
inom socialvarden. Den framtida datakom-
munikationen mellan olika nivaer inom or-
ganisationen kan bygga pa en nationell 16s-
ning i stéllet for paregionala lGsningar. Sam-
tidigt ar fatet Oppet for att utveckla nya eek-
troniska serviceformer utifrén en gemensam,
datasdker och standardiserad infrastruktur.
Medborgarna kan ges mgjlighet att kontrolle-
ra sina egna uppgifter och kommunicera
elektroniskt och smidigt med servicesyste-
met.

Enligt riktlinjerna i det bedut minister-
gruppen for informationssamhallsprogram-
met fattade den 22 mars 2006 inréttas iInom
social- och halsovarden en sk. nationell -
tor, som skall skéta rikstéckande tjanster for
arkivering av patientuppgifter samt relaterade
datadverforings- och informationsnattjanster.
Uppgiften som nationell aktor alaggs Folk-
pensionsanstalten.  Ministergruppen — beslot
samtidigt att socia- och hasovardsministeri-
et skall fa en starkare roll vid styrningen av
informationsadministrationen inom sociak
och halsovarden. Ministergruppen konstate-
rade ytterligare i sitt bedut att nérmare ke-
stdmmelser om Folkpensionsanstaltens roll
som nationell aktor inom socia- och hdso-
vérden meddelas i den lag om behandling av
klientuppgifter inom sociak och halsovarden
som & under beredning.

Patient- och inentupg?ifter a kandiga,
vilket stéller egna speciella krav pa den -
formationsteknologi som tillémpas inom -
cial- och hdsovarden. Parallellt med ett for-
béttrat resursutnyttjande inom informations-
teknologin bor ocksa datasakerheten och kli-



entens integritet uppméarksammas &ven i var-
dagsrutinerna. En klientrelation ar alltid ke
serad pa fortroende. Klienterna skall kunna
vara sdkra pa att deras uppgifter hanteras
korrekt. Utgangspunkten &r att anvandningen
av uppgifterna forutsditer en vard
/klientrelation. Hanteringen av anvandarbe-
horigheter, l6sningarna i fraga om certifikat
och utldmnande av uppgifter pa basis av
samtycke, kontrollen av logguppgifter samt
klientens rétt att tadel av logdfiler & verktyg
som hgjer klientens fortroende och forbéttrar
samtidigt ocksa yrkesutovarens réttssakerhet.

2. Nulage

2.1. Lagstiftning

Finlands grundlag

Enligt 10 8 1 mom. i Finlands grundliag
(731/1999) &r vars och ens privatliv, heder
och hemfrid tryggade. Narmare bestammel-
ser om skydd for personuppgifter utférdas
genom lag. Den sérskilda bestédmmelsen om
datasekretess intogs i 8 8 i Regeringsformen i
samband med reformen av de grundl&ggande
fri- och rattigheterna 1995. Bestdmmelsen
hanvisar till behovet att genom lagstiftning
garantera individens réttssekerhet och integ-
ritet vid behandling, registrering och anvand-
ning av personuppgifter. Europarédets kon-
vention om skydd for enskilda vid automa-
tisk databehandling av personuppgifter
(FordrS 35 och 36/92) lagger en bestamd
skyddsniva for personuppgifter i lagstiftning-
en.

Folkh&l solagen

Folkhal solagen (66/1972) tradde i kraft den
1 april 1972. Lagen innehdller bestammel ser
om folkhésoarbetet och dess forvaltning
samt kommunens ansvar for att ordna folk-
halsoarbetet. Det & socia- och hadsovards-
ministeriets uppgift att skéta den allmanna
ledningen och dvervakningen av folkhd soar-
betet. | vissa situationer leder och dvervakar

Réttsskyddscentralen for hasovarden folk-
halsoarbetet pa riksniva (1254/2005). Folk-
hé soarbetet inom lanen leds och 6vervakas
av lansstyrelsen. Kommunerna &ter & ansvar
riga for att primarvérden fér kommunens in-
vanare ordnas. Kommunerna kan sorja for de
i lagen ndmnda tjansterna ensamma eller ge-
mensamt genom att for denna uppgift grunda
samkommuner. En kommun kan aven kom-
ma Overens med en annan kommun om att
denna skoter en del av funktionerna inom
folkhdlsoarbetet. De kan dessutom kopa
tjanster av staten, andra kommuner eller den
privata sektorn.

Med folkhdlsoarbete avses enligt lagen
framjande av halsan, inklusive férebyggande
av gukdomar och olycksfal, som & inriktat
pa individen, befolkningen och livsmiljon
samt slukvard till individen. For funktioner
enligt folkhdlsolagen eller som kommunen
separat bestémt och som hanfors till folkhal-
soarbetet skall kommun eller samkommun ha
en halsovardscentral, som i dlméanhet har fle-
ra verksamhetsstéllen, dvs. halsostationer
samt §ukhus. En del kommuner koper sa gott
som samtliga halsocentralstjanster av privata
serviceproducenter.

Folkhdlsolagen upptar en omfattande och
detaljerad beskrivning av kommunens upp-
gifter i fraga om folkhdsoarbetet. Kommu-
nen skall enligt 14 8 i lagen bl.a. sbrja for
hasoradgivning och anordna dlmanna hal-
soundersokningar for kommuni nvanarna, fa-
ja hur kommuni nvanarnas ha so-tillstand och
faktorer som inverkar pa hasotillstandet u-
vecklas i de olika befolkningsgrupperna,
ordna kommuninvanarnas sukvard, forverk-

a det mentalvardsarbete som avses i men-

vardslagen (1116/1990) genom att ordna
sadant forebyggande mentalvardsarbete och
sadana mentalvardstjanster som kommunin-
vanarna behover och som det & andamalsen-
ligt att ordna vid en hdsovardscentral, sirja
for ordnandet av guktransporter, tillhanda-
halla mun- och tandvard, till vilken hénfors
framjande av befolknmgens munhalsa, till-
handahdlla skolhdsovard, tillhandahdlla hal-
sovard for de studerande vid |&roandtalter i
kommunen oberoende av de studerandes
hemort, tillhandahala for arbetstagare och
foretagare som arbetar pa arbets- och verk-
samhetsplatser inom kommunen sadana fore-



tagshdsovardstjanster som  arbetsgivaren
skall svarafor enligt lagen om foretagsha so-
vard dler enligt andra forfattningar och e
ligt vad som bestdms med st6d av dem, ordna
screening och andra  massundersokningar
samt ordna brédskande Gppen sukvéard obe-
roende av patientens boningsort.

Lagen om specialiserad sukvard

Lagen om cidiserad  sjukvérd
(1062/1989) trédde i kraft den 1 januari
1991. Lagen mnehaller bestdmmelser om
soukvardsdlstrl kt samt deras upﬁtagnl ngsom-
raden och uppgifter, §ukhus och andra verk-
samhetsenheter  inom  gukvardsdistrikten,
forvaltning, universitetsgukhus, beredande
av gukvard, ersittningar samt ordnande av
undervisning och forskning.

Med speciaiserad sukvard avses sadana
hdlsovardstjanster  inom medicinska och
odontol ogiska specialomraden som innefattar
forebyggande av gukdomar, undersokning,
vard, den medicinska raddningsverksamheten
samt medicinsk rehabilitering. Den alménna
planeringen, ledningen och Gvervakningen av
den specialiserade slukvarden ankommer pa
socia- och hdsovardsministeriet. Rétts
skyddscentralen for hésovérden leder och
overvakar den specialiserade sukvarden pa
riksniva. Inom lanet skots ledningen och
overvaknlngim av den specidiserade guk-
varden av lansstyrelsen. Kommunerna ater
sorjer for att specialiserad sukvard for kom-
muninvanarna ordnas. For att ordna den spe-
cidiserade qukvarden skal varje kommun
hora till nagot slukvardsdlstrlkt Kommunen
far bestdmma till vilket gukvardsdistrikt den
hor. Sjukvéardsdistriktets Sukhus utnyttjas i
forsta rummet for gukvard for invanarna i
samkommunens medlemskommuner. Undan-
tag utgor hogspecialiserad sukvéard och ovri-
ga avtalshaserade arrangemang. Kommmu-
nen kan avtala om att kopa special§ukvards-
tjanster hos privata serviceproducenter samt
ett sadant gukvardsdistrikt dit kommunen
inte hor.

| varje sgukvardsdlstrl kt finns ett central-
gukhus. Av dessa & fem universitetscentral-
gukhus, som t|||handahaller ho g(specmllserad
s;ukvard och till vilka den sérskilt kravande
gukvarden & koncentrerad.

Lagen om privat halso- och sukvard

Lagen om privat hdso- och sukvard
(152/1990) trédde i kraft den 1 januari
1991. Lagen har till syfte att garantera tjans-
ternas kvalitet inom den privata hdso- och
qukvarden genom att den majliggor tillsyn
Over tjansternas standard i medicinskt avse-
ende. Tjanster som produceras inom den
kommunala hdlso- och sukvarden far kom-
pletterln och st6d i en omfattande privat

erksamhet som producerar hélso- och guk-
vardstj anster. Lagen upptar bestdmmelser om
ordnandet av privat halso- och sukvard,
myndigheternas styrning och tillsyn samt om
foreskrifter, tvangsmedel och pafdljder som
lansstyrelsen och Réttsskyddscentralen for
hal sovarden kan besluta om.

En serviceproducent skall ha tillstand av
lénsstyrelsen for att fa tillhandahélla halso-
och qukvardstjanster En gdvstandig yrkes-
utévare skall ater [amnain en skriftlig anméa-
lan om verksamheten till lansstyrelsen innan
yrkesutovaren - borjar tillhandahalla halso-
och SJukvardstjanster som avses i lagen
Ocksd anmalan om att verksamheten upphort
skall goras till lansstyrelsen inom 30 dagar
efter det att tillhandahdllandet av tjansterna
upphdrde.

Med hdso- och sukvardstjanster avses en
ligt 2 8 i lagen 1) laboratorieverksamhet, 2)
radiologisk verksamhet och darmed Jamfd-
bara bildatergivnings- och undersokningsme-
toder, 3) andra undersokningar och atgarder
som vidtas for att konstatera négons halsotill-
stand eller ukdom eller for att bestamma
varden, 4) fysioterapeutisk verksamhet samt
andra atgarder och annan terapi som forbatt-
rar och uppratthaller prestationsformagan, 5)
foretagshalsovérd, 6) lakar- och tandlékar-
tignster, annan hédso- och sjukvérd samt
tjanster som kan jamstdlas darmed och 7)
massage.

Med en privat producent av hdso- och
sukvardgtjanster avses en enskild eller ett
bolag, ett andelslag, en férening eller ndgon
annan sammanglutning €ller stiftelse som har
en enhet som tillhandahdller hdlso- och guk-
vardstjanster. Som  serviceproducent anses
inte en galvstandig yrkesutbvare dler en a-
betsgivare som gav ordnar foretagshdso-
vardstjanster. Med gavstandig yrkesutévare



avses yrkesutbildade personer inom halso-
och sukvarden enligt 2 & 1 mom. i lagen om
yrkesutbildade personer inom hdlso- och
sukvarden (559/1994) som savstandigt u-
Ovar sitt yrke.

Lagen om patientens stéllning och réttigheter

Lagen om patientens stallning och réttighe-
ter (785/1992, nedan patientlagen) trédde i
kraft den 1 mars 1993. Lagen innehdller de
centrala principerna for patientens vard och
bemétande och gdler savd offentlig_som
privat hdlso- och sgukvard | lagen ingér be-
stammelser om bl.a. innehdllet i journal hand-
lingar, uppgifternas sekretessbelagda natur
samt om utlémnande av uppgifter.

Enligt definitionerna i 2% i patientlagen
avses med patient den som anlitar hélso- och
s;ukvardstj anster eler som annars & forema
for sadana tjanster. Med halso- och sukvard
avses ater sadana atgarder for faststéllande av
patientens halsotillstand dler for aerstélan
de eller upprétthallande av hdlsan som vidtas
av yrkesutbildade personer inom félso- och
sukvarden eller som vidtas vid en verksam-
hetsenhet for hdlso- och sukvard. Med jour-
nalhandlingar avses handlingar eller tekniska
dokument som anvands, uppgors eller in
kommer i samband med at en patient fér
vard eller varden ordnas och som innehaller
uppgifter om patientens hasotillstand eller
andra personliga uppgifter. Verksamhetsen-
het for halso- och gukvard & en hdsovards-
central enligt folkhalsolagen, siukhus och se-
parata verksamhetsenheter for sjukvard samt
andra helheter med ansvar for varden som
samkommunen for sukvardsdistriktet be-
stammer enligt lagen om specialiserad guk-
vard, enheter som tillhandahdller hélso- och
sukvérdstjanster enligt lagen om privat hél-
so- och gukvard, Arbetshalsoingtitutet till
den de det tillhandahdler héalso- och guk-
vardsstfqanster enligt lagen om ingtitutets for
arbetsnygiens verksamhet och finansiering
(159/1978), statens sinnegukhus enligt lagen
om statens sinnessukhus samt vissa guk-
vardsangtalter inom fangvardsvasendet och
forsvarsmakten.

| lagens 13 § sags att uppgifternai journal-
han(;j}? ngarna aﬁkret@s%%?agda ochJ inte far
lamnas ut utan skriftligt samtycke av patien

ten eller dennas lagliga foretradare. En y-
kesutbildad person inom halso- och sukvar-
den eler nagon annan som arbetar vid en
verksamhetsenhet for hélso- och sukvérd d-
ler utfor u?pdrag for den far inte utan patien-
tens skriftliga samtycke [amna ut till utom-
stéende sadana uppgifter som ingar i journal-
handlingarna. Om patienten saknar forutsat-
ningar att bedoma betydelsen av ett sidant
samtycke, fér uppgifterna lamnas med skrift-
ligt samtycke av patientens lagliga foretrada-
re. Med utomstdende avses i [agen personer;
som inte vid verksamhetsenheten eler pa
ederag av den deltar i varden av patienten
ler i andra uppgifter i samband med véarden.
Tystnadsplikten kvarstar efter det anstall-
RI ingsforhdllandet eller uppdraget har upp-
ort.

| paragrafens 3 mom. namns undantagen
fran tystnadsplikten. Uppgifter kan lamnas ut
oberoende av patientens samtycke om det u-
tryckligen sarskilt foreskrivs i lag om utlam-
nande av uppgifter eler rét at fa del av
uppgifter. Uppgifter som behdvs fér ordnan-
de av undersokning och vard av patienten far
l&mnas till ndgon annan verksamhetsenhet
for hdso- och gukvard eller en yrkesutbildad
person inom halso- och sukvarden samt en
sammanfattning av den vard som %ivits pati-
enten till den verksamhetsenhet t6r halso-
och sukvard eler yrkesutbildade person
inom hdlso- och SJukvarden som har remitte-
rat patienten till varden, och till den l&kare
som eventuellt har utsetts till ansvarig Iakare
for patienten, i enlighet med patientens eller
dennas Iagllga foretrédares muntliga sam-
tycke eler sadant samtycke som annars
framgér av sammanhanget.

Uppgifter som & nddvandiga for ordnande
av undersokning och vérd av patienten fér
utan att patientens samtycke forutséts lam-
nas till nagon annan finlandsk eller utlandsk
verksamhetsenhet for hdlso- och Sjukvard d-
ler yrkesperson inom haso- och jukvarden,
om patienten pa grund av mental stérning,
utvecklingsstérning eller av ndgon annan
motsvarande orsak saknar forutsattningar att
bedéma betydelsen av sitt samtycke och inte
heller har nagon laglig foretradare, eller om
patienten inte kan ge sitt samtycke pa grund
av at han eler hon & medvetdds eler av
nagon annan darmed jamforbar orsak.
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Dessutom far uppgifter |amnas om patien-
tens person och halsotlllstand till en ndra an-
horig till patienten eler nagon annan patien-
ten narstaende person da patienten &r intagen
for vérd pé& grund av medvetsoshet eller av
négon darmed jamforbar orsak, om det inte
finns skél att anta att patienten skulle forbju-
da detta. Uppgifter om den haso- och guk-
vard en avliden person fétt under sin livstid
far aer pa motiverad skriftlig ansdkan lam-
nas till den som behdéver uppgifterna for att
utreda eller tillgodose viktiga intressen eller
réttigheter i den man uppgifterna & nodvan-
diga for detta andamal. Mottagaren far inte
anvanda dler lamna uppgifterna vidare for
nagot annat andamdl.

Paragrafens 4 mom. foreskriver om utlam-
nande av uppgifter for vetenskaplig forsk-
ning och statistikforing.

Lagen om yrkesutbildade personer inom hal-
so- och sjukvarden

Lagen om yrkesutbildade personer inom
haso- och sukvarden (559/1992, nedan la-
Een om yrkesutbildade personer) tradde i

raft den 1 juli 1994. Genom lagen moderni-
serades och forenhetligades lagstiftningen
om yrkesutovning inom hélso- och sukvar-
den s att de tidigare spridda och delvis oen-
hetliga bestdmmelserna om utévande av oli-
ka yrken inom hdso- och sukvérden i ett
flertal lagar samlades i en och samma lag.
Lagen yoptar bestdmmelser om rét at utéva
yrke inom hdso- och sukvarden, alménna
skyldigheter for yrkesutbildade — personer
inom hdso- och sukvarden, lakares och
tandlakares sarskilda réttigheter och skyldig-
heter samt om styrning av och tillsyn éver
yrkesutbildade personer inom halso- och
Sukvarden.

Med yrkesuthildad person inom hdso- och
sukvarden avses en person som med stod av
lagen om yrkesutbildade personer erhallit ratt
att utéva yrke (legitimerad yrkesutbildad
person) eller tillstand att utdvayrke (yrkesut-
bildad person som beviljats tillstand) samt en
person som med stod av lagen har ratt att an-
vanda i férordning namnd yrkesbeteckning
for en yrkesutbildad person inom héso- och
siukvarden (yrkesutbildad person med skyd-
dad yrkesbeteckning).

Skyldigheten for yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden att upprétta och
forvara journalhandlingar bestams i enlighet
med patientlagen. Om tystnadsplikt for yr-
kesutbildade personer inom hdlso- och guk-
varden foreskrivs i lagens 17 §. Réttsskydds-
centralen for hal sovarden for ett centralregis-
ter for hdlsovarden, i registret infors de upp-
gifter som foreskrivsi lagens 24 a 8.

Social och halsovardsministeriets forordning
om uppréttande av journalhandlingar samt
om forvaring av dem och annat material som
hanfor sig till vard

Social och hésovardsministeriets forord-
ning om uppréttande av journal handlingar
samt om forvaring av dem och annat material
som héanfor sig till vard (99/2001) tradde i
kraft den 1 mars 2001. Forordningen innehal-
ler bestémmelser om allménna principer for
uppréttande och forvaring av journahand-
Iln%ar och annat material som hanfor sig till
var

Enligt 3 8§ i forordningen skall systemet for
journalhandlingar verkstdllas sa att dess
struktur och datainnehdll motsvarar andama-
let med journalhandlingarna samt de perso-
ners 8igganden och ansvar som deltar i var-
den eler i andutande uppgifter. Nar journal-
handlingarnas struktur och forvaring planeras
skall bl.a. beaktas rétten att anvanda uppgif-
terna samt behovet av att 6verfora och lamna
ut uppgifter. Den chef som ansvarar for hal-
so- och gukvéarden vid verksamhetsenheten
skall meddela skriftliga instruktioner om hur
de uppgifter som ingar i journalhandlingarna
skall hanteras vid verksamhetsenheten och
om de forfaringssétt som hérvid skall iakttas.
Vid hanteringen av journahandlingar skall
iakttas den aktsamhetsplikt som foreskrivs i
personuppgiftsiagen sa att fortroligheten i pa-
tientforhallandet och patientens  integritet
tryggas. Journalhandlingarna skall uppréttas
och forvaras med anlitande av sadana medel
och metoder att de i handlingarna ingaende
uppgifternas integritet och anvandbarhet kan
tryggas under forvaringstiden.

4 § i forordningen foreskriver att de som
deltar i varden av patienten dller i andutande
uppgifter f& hantera journalhandlingar en-
dast i den omfattning som deras arbetsupp-



gifter och ansvar forutsétter. Anvandningen
av journahandlingar som har uppréttats med
hjidp av automatisk databehandling skall
overvakas med till buds stéende tillrackliga
metoder. N&r service rekvireras fran ndgon
annan skall man enligt 5 § forsékra sig om att
bestammelserna géllande sekretess och tyst-
nadsplikt iakttas i fraga om uppgifterna i
journalhandlingarna.

6 — 21 § i forordningen foreskriver om vil-
ka anteckningar som gors i journal handlingar
samt om réttel se av anteckningar. Enligt 22 §
i forordningen ansvarar for forvaringen av
journalhandlingar och annat material som
gdler varden den verksamhetsenhet for hél-
so- och sukvard eler den yrkesutbildade
gdvstandiga yrkesutovare inom halso- och
gukvarden inom vars verksamhet handling-
arna och materiaet har uppkommit. Ar jour-
nalhandlingar av sadan art att de skulle orsa-
ka olagenhet for halso- och sjukvarden av pa-
tienten, om handlingarna gjordes sérskilt vid
varje verksamhetsenhet for hdlso- och guk-
vard, kan dock patienthandlingarna, néar ar
svaret for varden av patienten Gverfors paen
annan verksamhetsenhet for hdlso- och Juk-
vard, med samtycke av patienten eller dennes
lagliga féretradare Overforas i origina till
namnda verksamhetsenhet.

Enligt 23 8§ i férordningen skal jorna hand-
lingar samt vid understkning och vard upp-
komna prov innehallande biologiskt materia
och modeller av organ forvaras aminstone
den tid som anges i bilagan till forordningen.
Né&r forvaringstiden som anges i bilagan har
[Opt u eller nér ndmnda handlingar och bio-
logiska materia inte langre & nodvandiga for
att ordna eler ge patienten vard, skal de
omedelbart forstoras sa att utomstaende inte
far kdnnedom om dem.

For nérvarande finns det inga bestdmmel ser
i laggtiftningen om forvaring av journalhand-
lingar efter att tjansternas tillhandahdllare har
upphort med verksamheten.

Socialvardslagen

Socialvardsagen (710/1982) tradde i kraft
den 1 januari 1984. Lagens syfte var att ge-
nom en oversyn av de centrala delarna av
lagstiftningen om socialvarden trygga funk-
tionella, administrativa och ekonomiska for-
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utsdttningar for att ordna kommunernas soci-
alvard och pa sa st skapa en grund for att
utveckla sociavérden dverlag. Lagen inne-
haller bestdmmelser om forvatningen av so-
cialvarden, den kommunala sociavarden,
forfarandet da socialvard |amnas samt kom-
munernas msesidiga ersdttningar.

Den almanna planeringen, ledningen och
dvervakningen av socialvarden ankommer pa
social- och hdsovardsministeriet. Planering-
en, ledningen och Gvervakningen av social-
varden inom lanet ankommer pa lansstyrel-
sen. Kommunerna ombesorjer for sin del hu-
vudsakligen att socialvardsservicen ordnas
och tillampar olika former av samarbete for
att kunna tillhandahdlla tjansterna. Kommu-
nerna kan ocksa kopa tjansterna av privata
serviceproducenter.

Den sociaservice som kommunen tillhan-
dahaller & sociaarbete, radgivning i uppfost-
rings- och familjefragor, hemservice, boen-
deservice, ingtitutionsvard, familjevard, verk-
samhet i sysselséttningssyfte for handikappa-
de och arbetsverksamhet for handikappade.
Kommunen skall ocksa sorja for ordnandet
av barn- och ungdomsvard, barndagvard,
specialomsorger om utvecklingsstérda, servi-
ce och st6d pa grund av handikapp och servi-
ce i andutning till missbrukarvard, de upp-
gifter som foreskrivits for barnatillsynings-
mannen och andra atgarder for utredande och
faststallande av faderskap och tryggande av
underhdllsbidrag, liksom &ven atgarder i
samband med adoptionsradgivning och med-
ling i familjefragor och medling vid verkstal-
lighet av bedut betréffande vardnad om barn
och umgangesréit samt for ordnande av stéd
for narstdendevard och annan sociaservice
samt for de uppgifter som namns i lagen om
arbetsverksamhet i rehabiliteringssyfte
(189/2001), enligt vad som dessutom be-
stdms sarskilt om dessa serviceformer.

Om en klient inom socialvarden behover
sadan rehabilitering som inte enligt vad som
bestéms ankommer pa socialvarden eller som
det inte & andamasenligt att ordna som -
cidservice, skall socialvarden setill att klien-
ten ges information om Gvriga rehabiliter-
ingsmajligheter och efter behov hanvisas, i
samarbete med de instanser som ordnar reha-
bilitering, till hdlso- och gukvards-, arbets-
krafts- eller undervisningsmyndigheterna, till
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Folkpensionsanstalten eller till négon tillhan-
dahdllare av tjanster. UtGver ovan namnda
tjanster kan kommunen ordna éven annan so-
ciaservice som behovs.

Lagen om klientens stélIning och réttigheter
inom sociavarden

Lagen om klientens stélining och réttighe-
ter inom socialvérden (812/2000, nedan kli-
entlagen) trédde i kraft den 1 januari 2001
och den innehdller de viktigaste princi perna
for klientens majligheter till inflytande nér
sociavard lamnas, klientens bemadtande och
réttssakerhet. Lagen gdller klientens stéllning
och réttigheter inom sociavard som anordnas
av sévél myndigheterna som privata. Klient-
lagen inn dler bestammelser om social-
vardsklientens réttigheter och skyldigheter,
sekretess, tystnadsplikt och utlamnande av
sekretessbelagda. uppifter, socialvardsmyn-
dighetens rétt att fa sekretessbelagda uppgif-
ter och handréckning samt om anmérkning
och socialombudsméan.

11 8§ i klientlagen foreskriver om utlam-
nande av uppgifter till klienten eller dennes
foretradare. Stadganden om klientens och f&-
retrédarens skyldighet att 1d&mna uppgifter
som behdvs for ordnandet och lamnandet av
socialvard ingdr i 12 8. Klienten skall infar-
meras om vilka andra uppgiftskéllor som kan
anvandas for att inhdmta upplysningar om
honom eller henne och vilka upplysningar
som kan inhdmtas oberoende av vederboran-
des samtycke. Klienten skall ocksa beredas
tillfélle att ta del av uppgifter som inhémtats
frén andra kdlor. Klienten eler dennes fore-
trédare har enligt 13 § rétt att innan uppgifter
l[émnas till den som ordnar eller |amnar soci-
avard fa veta for vilket andamd de uppgifter
som han eller hon lémnar behovs, vilket ar
vandningsandamdlet &, for vilka andamal
uppgifterna normalt utldmnas samt i vilken i
personuppgiftdagen avsedd registeransvarigs
personregister uppgifterna kommer att reg-
streras. Dessutom skall klienten eller dennes
lagliga foretrédare upplysas om hur de i per-
sonuppgiftslagen avsedda réttigheterna kan
utdvas, om klienten inte redan har fétt denna
information.

14 § foreskriver om sekretess i fraga om
socialvardshandlingar. En  sekretessbelagd

handling eller en lopia eler utskrift av en
sadan handling fér inte foretes for eler lam-
nas ut till utomstaende eller med hjédp av
teknisk andutning eller pad ndgot annat St
foretes for eler 1amnas ut till utomstdende.
Angaende nér sekretessen i fraga om en soci-
alvardshandling upphdr hanvisas det till 31 §
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999, nedan offentlighetslagen).
15 § i Kklientlagen forbjuder den som ordnar
eller producerar sociavard samt den som &
stélld hos denna att réja uppgifter for vilka
tystnadsplikt foreskrivs, om inte klienten d-
ler dennes foretradare har givit sitt samtycke
enligt 16 8. Dessutom namner 17 och 18 §
bestémmelser om utldmnande av sekretessbe-
lagda uppgifter som & nodvandiga for att
varden av och omsorgen om klienten skall
kunna tryggas oberoende av klientens sam-
tycke. | lagens 19 § foreskrivs om undantag
fran tystnadsplikten samt om tystnadspliktens
upphorande. 20 § bestémmer om myndighe-
ternas rétt att fa sekretessbelagda uppgifter.
En socialvardsmyndighet har enligt 22 § rétt
att av andra myndigheter fa den handrack-
ag som den behover for att skota sina lag-
gade uppgifter.

Lagen om forsok med obrutna servicekedjor
inom social och hélsovarden

Lagen om forsék med obrutna serviceked-
jor inom social- och halsovéarden (811/2000,
nedan forsokslagen) trédde i kraft den 1 ok-
tober 2000. Lagens tillampningsomréde &
regionalt avgransat och den skulle ursprung-
ligen gdlatill den 31 december 2000. Den
tid som Ia?en a i kraft har senare forlangts
vid tvatillfdlen, forst med tva ar till utgang-
en av 2005 (1225/2003) och andra gangen till
den 31 december 2007 (1262/2005).

Lagens syfte ar att forbdttra verkstallighe-
ten av socia- och halsovardstjanster och so-
ciaa formaner klientens forutséttningar att
klara sig pa egen hand, integriteten samt ca-
tasakerheten. Avsikten &r att med hjdp av la-
gen fatill stand ett smidigare samarbete mel-
lan de enskilda verksamhetsenheterna. Lagen
innehdller bestammelser om personlig radgi-
vare, plan for servicekedja, socialforsdk-
ri ngskort och referensdat stem inom
social- och hdsovarden.



Planen for servicekedja & en Gvergripande,
tvarfacklig plan for den service och de fér-
maner som lamnas till klienten. Enligt 11 § i
lagen registreras uppgifterna om en plan for
servicekedja och om andringar i den i kliert-
register som fors av sdana registeransvariga
inom social och halsovarden, vars foretrada-
re har varit med om att gora upp eller andra
planen. Det informationsutbyte som behdvs
vid uppgorandet och andringar av en plan for
servicekedja forutsédtter klientens skiftliga
samtycke.

Lagen upptar bestémmelser om el ektronisk
identifiering och signering. 12 § foreskriver
om certifikat, med vilkas hjép en klient inom
socia- och hédsovarden, en legitimerad y-
kesutbildad person samt en organisation kan
verifieras. Med hjdlp av certifikatet kan kli-
enten, myndigheten eller en foretrédare for
organisationen signera och kryptera doku-
ment eller andra meddelanden som de sénder
(13 9).

Lagen innehdller ocksd bestammelser om
referensdatabassystemet inom sociak och
halsovarden. Systemet bestar av referensda
tabasar med héanvisningar till uppgifterna i
den registeransvarigas bassystem. Enligt 20 §
i lagen & syftet med referensdatabaserna att
framja astadkommandet av en obruten servi-
cekedja for klienten genom att gora sokandet
och utldamnandet av klientuppgifter snabbare
samt gora det |&ttare att fa en fullstandig upp-
fattning om klientens situation da sociat och
hélsovard samt annat socialskydd ordnas och
tillhandahdlls.

Enligt 21 8 i lagen kan en referensuppgift
uppréttas och registreras i referensdatabaser
samt utldmnas och behandlas i 6vrigt av de
registeransvariga inom social och hasovar-
den som ingar i forsoket. Dessa uppgifter kan
ocksa utifran ett skriftligt uppdragsavtal utf -
ras for en registeransvarig inom social- och
halsovarden som ingar i forsoket. Klienten
skall informeras om de uppgifter som regi-
strerasi en referensdatabas och om deras an+
vandningsandama samt om forutséttningarna
for uttdmnande av uppgifter och om den 6v-
riga behandlingen av uppgifterna. | lagens 22
8§ s&gs att som referensuppgifter registreras i
en referensdatabas klientens namn och per-
sonbeteckning, var uppgifterna finns, en all-
man beskrivning av de uppgifter som refe-
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rensuppgifterna anknyter till, tiden for regi-
dtreringen av en referensuppgift samt de tek-
niska uppgifter som krévs med tanke pa refe-
rensdatabasens funktion. | referensdatabasen
registreras ocksa klientens samtycke till att
referensuppgifter lamnas ut samt uppgifter
om anvandning och utldmnande av referens
uppgifter (logguppgifter). Lagens 23 § &ter
stadgar om att referensuppgifter som regi-
strerats i en referensdatabas & sekretessbe-
lagda och nér uppgifter utan hinder av tyst-
nadsplikten kan lamnas ut. Lagens 24 § inne-
haller bestammelser om klientens rétt till in-
syn i referensdatabaserade uppgifter.

Personuppgiftdagen

Personuppgiftslagen (523/1999) trédde i
kraft den 1 juni 1999. Lagen ersatte 1987 ars
personregisterla?. Genom lagen reviderades
den gdllande almanna laggtiftningen om in-
samling, registrering, anvandning och utlam-
nande av personuppgifter s att den dverens:
stammer med Europaparlamentets och rédets
direktiv om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sadana uppgifter
(95/46/EG, nedan dataskyddsdirektivet) samt
ovriga gransoverskridande krav. Vid bered-
ningen av lagen beaktades aven de revidera-
de bestammelserna om grundldggande fri-
och réttigheter i den da géllande Regerings-
formen som trédde i kraft 1995, och I vilken
det sags att om skydd for personuppgifter
stadgas narmarei lag.

3 % i personuppgiftdagen upptar de vikti-
gaste definitionerna i anknytning till person-
uppgifter och behandlingen av dem. Enligt
paragrafen avses med personuppgifter ala
dags anteckningar som beskriver en fysisk
Persgn eller hans egenskaper eler levnads-
orhallanden som kan hanféras till honom
sélv dler till hans familj eller ndgon som le-
ver i gemensamt hushdl med honom. Med
behandling av personuppgifter avses insam+
ling, registrering, organisering, anvandning,
Oversandande, utlémnande, lagring, andring,
samkorning, blockering, utplaning och
férstoring av personuppgifter samt andra &
garder som vidtas i fraga om personuppgif-
terna.

Personregister & en datamangd som inne-
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haller personuppgifter och som bestar av an-
teckningar som hor samman pa grund av sitt
anvandningsiandamdl, och som helt dler del-
vis behandlas med automatisk databehand-
ling eller har ordnats som ett kartotek, en for-
teckning eller pa ett annat motsvarande it
s att information om en bestamd person kan
erhdllas med létthet och utan oskdiga kost-
nader. En registeransvarig & en eller flera
personer, sammanslutningar, inréttningar d-
ler stiftelser for vilkas bruk ett personregister
inréttas och vilka har rétt att forfoga over re-
gistret eller vilka enligt lag dagts skyldighet
at fora register. Med registrerad avses den
som en personuppgift géller.

Med tredje man avses i personuppgiftsla-
gen andra personer, sammangutningar, in
réttningar eller stiftelser an den registrerade,
den registeransvariga, registerforaren eller
den som behandlar personuppgifter for de tva
sistnamndas rékning och med samtycke varje
dag av frivillig, sarskild och pa information
baserad viljeyttring genom vilken den reg-
strerade godtar behandling av personuppgit-
ter som géller honom.

Personuppgiftdagen redogér for de all-
manna principerna vid behandling av per-
sonuppgifter. Dessa & bl.a. aktsamhetsplikt
vid kehandling av personuppgifter, principen
om planering av behandlingen av personupp-
gifter samt principen om &andamal sbunden-
het.

Behandling av kandiga personuppgifter &
enligt 11 8 i princip forbjuden. Med kdndiga
uppgifter avses personuppgifter som beskri-
ver eller vilkas syfte &r att beskriva 1) ras el-
ler etniskt ursprung, 2) nagons samhdlleliga
dler politiska uppfattning dler religitsa
Overtygelse eller medlemskap i ett fackfor-
bund, 3) en brottdig garning eller ett straff
eller n??on annan pafdljd for ett brott, 4) n&-
gons hdsotillstand, sukdom eller handikapp
éler vardatgarder eler darmed jamforbara
ét?érder som géller honom, 5) nagons sexu-
ellainriktning eller beteende, eller 6) nagons
behov av socialvard eller de sociavardstjans-
ter, stodégarder och andra férmaner inom
sociavarden som nagon erhdllit.

Lagens 12 § namner undantagen fran for-
budet att behandla kéndiga uppgifter. Enligt
paragrafen utgor inte férbudet hinder for att
en verksamhetsenhet inom hasovarden eller

en yrkesutbildad person inom hdlso- och
g'ukvérden behandlar uppgifter som de i

enna verksamhet fatt om den registrerades
halsotillstand, sukdom eller handikapp eller
de vardatgérder som galler honom eller andra
uppgifter som & nodvandiga for varden av
den registrerade. Ocksa socialvardsmyndig-
heterna eller ndgon annan myndighet, en i
gtitution eler en privat sociaserviceprodu-
cent, vilka beviljar sociavardsformaner, e
handlar uppgifter som myndigheten, institu-
tionen eller serviceproducenten i sin verk-
samhet har fatt om den registrerades behov
av sociavard eler sociavardstjanster, stod-
dtgarder dler andra formaner inom social-
varden som beviljats den registrerade eler
andra uppgifter som & nodvandiga for var-
den av den registrerade. 13 § redogtr for
villkoren for att behandla personbeteckning.

Den registrerade skall enligt 24 och 25 § fa
information om behandlingen av personupp-
gifter som géler honom eller henne och ve-
derbérande har rétt att ta del av sina egna
uppgifter (26 — 28 §). Enligt 32 § i lagen
skall den registeransvariga garantera datasé:
kerheten, i 33 § stadgas ater om tystnadsplikt
for den som behandlar informationen. | 34 §
S&gs att ett personregister som inte langre be-
hovs for den registeransvarigas verksamhet
skall forstbras, om det inte sarskilt bestams
att de registrerade uppgifterna skall bevaras
eler om registret inte skall dverféras till ett
arkiv pa det sétt som avsesi 35 8.

Lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet

Offentlighetslagen trédde i kraft den 1 c&-
cember 1999. Genom lagen reformerades
hela lagstiftningen om offentlighet och sekre-
tess i myndigheternas verksamhet. Lagen
hade som mal att garantera att offentlighets-
principen besktas i dlt utdvande av offentlig
makt. Lagens tillampningsomrade omfattar
alla som handhar offentliga uppgifter, obero-
ende av om de & organiserade som myndig-
heter eler inte. Lagen innehdller bestammel-
ser om offentliga handlingar, god forvak-
ningssed, tystnadsplikt samt om undantag



fran tystnadsplikten och tystnadspliktens
upphoérande.

Myndighetshandlingar &r enligt 1 § i lagen
offentliga, om inte nagot annat foreskrivs
sarskilt. Enligt 5 8 i lagen avses med hand-
ling utom en framstalining i skrift eller bild
aven ett meddelande som avser ett visst d>-
jekt eller arende och uttrycks i form av teck-
en som pa grund av anvandningen & avsedda
att héra samman och vilket kan uppfattas en-
dast med hjdp av automatisk databehandling
eller en ljud- eller bildatergivningsanordning
eller ndgot annat hjalpmedel. Med myndig-
hetshandlln(? avses en handling som innehas
av en myndighet och som har uppréttats av
myndigheten eller av ndgon som & anstalld
hos en myndighet eller som har inkommit till
en myndighet for behandling av ett visst
arende dler i ovrigt inkommit i samband
med ett drende som hor till myndighetens
verksamhetsomrade eller uppgifter. En hand-
ling anses ha blivit uppréttad av en myndig-
het &en nér den har up|orattats pa uppdrag av
myndigheten. En handling anses ha inkom-
mit till en myndighet aven nar den har i-
kommit till den som verkar pa uppdrag av
myndigheten eller i dvrigt fér myndighetens
rékning, for att denna skall kunna utfora sitt
uppdrag

Lagens 6 § innehdller definitioner pa tic-
punkten for nér en handling som uppréttats
av en myndighet blir offentlig. En handling
som har inkommit till en myndighet blir e+
ligt 7 § offentlig nar myndigheten har fatt
den, om det inte i denna lag ler i négon an-
nan lag foreskrivs nagot om dess offentlighet
eller sekretess eller om nagon annan be-
%ransnlng av rétten att ta del av den. En

andling som kan uppfattas endast med
hjdpmedel blir offentlig tidigast nar myn-
digheten eller den som ar verksam for dess
rékning har tillgang till den, om inte nagot
annat foljer av sekretesshestammelser dler
andra begransningar av rétten att tadel av en
handling. Var och en har enligt 9 § rétt att ta
del av en offentlig myndighetshandling. | 10
§ foreskrivs att uppgifter om en sekretesshe-
lagd myndighetshandling eller om dess inne-
hal far 1damnas ut endast om sa sarskilt e
sédmsi dennalag.

En parts rétt att tadel av en handling fram-
gar av 11 § i offentlighetslagen. Var och en
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har enligt 12 § i princip réit att rétt att ta del
av de uppgifter som ingdr i en myndighets-
handling och som gédler honom gav. Av de
offentliga uppgifterna i ett bedutsregister
som férs av en myndighet med hjélp av ar
tomatisk databehandling har man ratt att fa
en kopiai form av en teknisk upptagning e-
ler annars i elektronisk form, om inte sarskil-
da skd talar for ndgot annat. Utldmnande av
uppgifter i motsvarande form ur en annan d-
fentlig handling beror p& myndighetens
provning, om inte ndgot annat foreskrivs.
Personuppgifter ur en myndighets personre-
gister far dessutom, om inte nagot annat sar-
sKilt bestéms i Iag, [amnas ut 1 form av en
kopia eler en utskrift eler i elektronisk form
om mottagaren enligt bestédmmelserna om
skydd for personuppgifter har rétt att reg-
strera och anvanda sadana personuppgifter.

Lagens 17 — 21 § féreskriver om myndighe-
ternas skyldighet att framja mojligheterna att
ta del av handlingar samt en god informa-
tionshantering.

Enligt 24 § 1 mom. 25 punkten i offentlig-
hetdagen & handlingar som innehdller upp-

ifter om en klient hos socialvérden samt de

ormaner eler stodatgarder eller den social-
vardsservice denna erhdllit eller uppgifter om
en persons halsotillstdnd eller handikapp, den
halsovard eler rehabilitering som denna har
erhéllit eler uppgifter om négons sexuella
beteende eller inriktning sekretessbelagda
myndighetshandlingar, om inte ndgot annat
foreskrivs sarskilt. Myndigheten kan enligt
26 8 1 mom. |émna ut uppgifter om det i lag
sarskilt tagits in uttryckliga bestdmmelser om
rétten att [amna ut eller att fa uppgifter, eler
nar sekretessplikt har foreskrivits till skydd
for nagons intressen och denna samtycker till
att uppgifter lamnas ut.

En myndighet kan ocks& med stod av 29 §
3 mom. dppna for en annan myndighet en
teknisk andutning till sadana uppgifter i sitt
personregister som den andra myndigheten
enligt en i lag sarskilt bestamd skyldighet
skal beakta nar den fattar bedut. Om per-
sonuppgifterna ar %kreteﬁbelg( a, far upp-
gifter sokas med hjap av en teknisk andut-
ning endast i fraga om sadana personer som
har samtyckt till detta, om inte nagot annat
uttryckligen foreskrivs sarskilt om utlémnan-
de av en sekretessbelagd uppgift.
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Lagen om eektronisk kommunikation i
myndigheternas verksamhet

Lagen om eektronisk kommunikation i
myndigheternas verksamhet (13/2003) tradde
i kraft den 1 februari 2003. Syftet med lagen
& att genom framjande av dektroniska data-
Overforingsmetoder gora utréttandet och ke-
handlingen av @&enden smidigare och snab-
bare i forvaltningen, vid domstolar och andra
réttskipningsorgan samt i utsokningsforfa-
randet, samt att 6ka datasskerheten i andut-
ning till dessa.

Lagen tillampas inom forvaltningsmyndig-
heterna, domstolarna och 6vriga rattskip-
ningsorgan, utsokningsmyndigheterna samt
inom andra instanser som férutom myndig-
heterna skoter uppgifter inom den offentliga
forvaltningen. Lagen innehdller bl.a be-
sgdmmelser om myndigheternas skyldighet
att anordna elektronisk service, avsandande
av elektroniska meddelanden samt om elek-
tronisk signering av bedutshandlingar och
elektronisk delgivning.

Med elektronisk datadverféringsmetod av-
sesenligt 4 8i Iﬁen telefax och teletjanster,
sasom elektroniska blanketter, elektronisk
post och rétten att anvanda elektroniska in-
formationssystem, samt andra pa elektronisk
teknik baserade metoder dér data formedlias
via en trédl6s overforingskanal eller kabel,
dock inte telefonsamtal. Ett elektroniskt
meddelande & information som har sants
med en eektronisk databverféringsmetod
och som vid behov kan sparas i skriftlig
form. Med elektroniskt dokument avses ett
elektroniskt meddelande som hénfor sig till
anhéngiggbrandet dler behandlingen av ett
arende dler till delgivningen av ett bedut.

Enligt lagen skal en myndighet som har
behovlig teknisk, ekonomisk och ovrig ke
redskap inom ramen for den erbjuda var och
en mojlighet att i syfte att anhangiggora
arenden dller for behandlingen av dem sanda
meddelanden till en elektronisk adress eller
specificerad anordning angivna av myndig-
heten. Myndigheterna skall se till att deras
elektroniska datadverforingsmetoder funge-
rar samt informera om de adresser som skall
anvandas vid den elektroniska kommunika-
tionen med dem.

Ett elektroniskt meddelande sands till

myndigheten pa avsandarens ansvar. Vid an
hé\r?i?gijrande och behandling av &renden
uppfyller ocksa elektroniska dokument som
sants till en myndighet kravet pa skriftlig
form. Om det vid anhéngiggorande eller be-
handling av ett &rende kravs en undertecknad
handling, uppfylls kravet pa underskrift ock-
sa genom en sadan elektronisk signatur som
avses i lagen om elektroniska signaturer. La
gen innefattar ocksa bestéammelser med defi-
nitioner pd ankomsttidpunkten for et eek-
troniskt meddelande samt om diarieforing el-
ler annan registrering av elektroniska doku-
ment, teknisk bearbetning och 6verforing av
meddelanden.

Lagen upptar dessutom elektronisk signe-
ring av besutshandlingar och elektronisk
delgivning. Myndigheten skall meddela att
parten eller dennes foretrédare kan hdmta be-
dutet fran en av myndigheten anvisad server,
databas eller ndgon annan fil. Parten eller
dennes foretréadare skall identifiera sig nér
beslutshandlingen hamtas. For identifiering-
en kravs ett certifikat som uppfyller de krav
som stédls pa kvalificerade certifikat i lagen
om elektroniska signaturer eller ndgon annan
motsvarande identifieringsteknik som & -
tatekniskt tillforlitlig och bevidig. Om bedu-
tet inte har hdmtats inom u dagar efter
myndighetens meddelande, iakttas vid del-
givningen vad som annanstans i lag sérskilt
foreskrivs med hjdp av bevis eler annat till
buds stéende sétt for delgivning. Elektronisk
delgivning kan anvandas i stdlet for bevidig
delgivning. | annat fall kan handlingen del-
ges den som saken gdler i form av eektro-
niskt meddelande pa det sitt som personen i
fréga uppgett. Vid delgivningen bor dock be-
aktas att delgivningen inte &ventyrar den per-
sonliga integriteten eller annat sarskilt behov
av skydd eller sékerhet hos klienten eller
dennes réttigheter.

Lagen om elektroniska signaturer

Lagen om  eektroniska  signaturer
(14/2003) tradde i kraft den 1 februari 2003.
Genom denna lag om anvandningen av elek-
troniska signaturer och tillhandahallandet av
produkter for elektroniska signaturer och
tjanster i andutning till dem framjas konsu-
menternas och dvriga anvandares fortroende



for elektronisk handel och elektronisk kom-
munikation. Lagens syfte & ocksd att framja
utvecklingen av certifikatverksamheten, en
ny och vaxande sektor for affarsverksamhet.
en har dessutom bidragit till att elektro-
handel och kommunikation samt infa-
matlonsaamhallets tjanster utnyttjas 1 allt
storre omfattning. Lagen anknyter till ge-
nomforandet av Europaparlamentets och 13-
dets direktiv om ett gemenskapsramverk for
elektroniska signaturer.

Lagen tillampas pa elektroniska signaturer
samt pa producenter som tillhandahdler al-
méanheten produkter fér elektroniska signatu-
rer och tjanster i andutning till dem. Den in-
nehdler bestammelser bl.a. om tillhandahal-
lande av kvalificerade certifikat, elektroniska
signaturers réttsverkan och behandlingen av
personuppgifter samt almén styrning och
tillsyn dver certifikatverksamheten.

Enligt lagen avses med e ektronisk signatur
data i elektronisk form som & fogade till el-
ler logiskt knutna till andra elektroniska data
och som anvénds som en metod for verifie-
ring av undertecknarens identitet. Med avan-
cerad elektronisk signatur avses ater en elek-
tronisk signatur som & knuten uteslutande
till undertecknaren, gor det majligt att identi-
fiera undertecknaren, & skapad med medd
som endast undertecknaren kontrollerar, och
& knuten till andra elektroniska data pa ett
sadant st att eventuella senare forvansk-
ningar av dessa data kan upptéckas.

Lagen dagger certifikatutfardare som till-
handahdller  kvalificerade certifikat vissa
skyldigheter, som stérker de elektroniska
signaturernas tillforlitlighet. Skyldigheterna
innebdr bl.a. att certifikatutfardaren omsorgs-
fullt och pa ett tillforlitligt sétt kontrollerar
identiteten hos den som ansoker om kvalif i-
cerat certifikat och att sbkanden anvénder
sékra system, har tillréckliga tekniska och
ekonomiska resurser samt kompetent perso-
nal. Lagen namner ocksd minimikraven pa
kvalificerade certifikat. En certifikatutfardare
som tillhandahdler almanheten kvdlificera-
de certifikat & med de begransningar som fo-
reskrivs i lag ansvarig for skada som asam-
kats den som forlitat sig pa signaturverifie-
ringsdata i ett kvaificerat certifikat. Certifi-
katutfardaren skall géra en anmdan om sin
verksamhet till Kommunikationsverket som
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utovar tillsyn 6ver dem som utférdar kvalif i-
cerade certifikat.

Avancerade elektroniska signaturer skapa-
de med hjdp av en i lagen definierad anord-
nll’;ﬁ] for tillforlitlig signaturframstalining och

ificerade certifikat garanteras samma
sté8lining som en traditionell handskriven un-
derteckning. En certifikatutfardare, som till-
handahdller allménheten kvalificerade certi-
fikat, far i princip inhamta de personuppgif-
ter som & nodvandiga for att utféarda och
upprétthdla ett certifikat endast hos under-
tecknaren gélv eller med vederborandes u-
tryckliga samtycke.

Den alméanna styrningen samt utvecklan-
det av certifikatverksamheten ankommer pa
kommunikationsministeriet.  Kommunika-
tionsverket skall for sin del Overvaka att b-
gen am elektroniska signaturer iakttas. | a+
Knytni n?( till denna uppgift har Kommunika-
tionsverket rétt till upplysningar och inspek-
tionsrétt.

Arkivliagen

Arkivliagen (831/1994) tradde i kraft den 1
oktober 1994. Genom denna lag minskade
den detdjerade regleringen av myndigheter-
nas arkivfunktion och arkivvasendets till-
synsuppgifter. | lagen beaktades ocksa den
utveckling som skett inom datatekniken och
informationshanteringen och som inverkar pa
arkivfunktionen. Lagen innehdler bestam-
melser om Arkivverket, arkivfunktionen och
organiseringen av den, framstélining, forva-
ring och anvandning av handlingar samt om
privata arkiv.

Enligt 4 § i lagen har Arkivverket till upp-
gift att sékerstélla att handlingar som hor till
vért nationella kulturarv bevaras och &r till-
gangliga, framja forskning samt styra, ut-
veckla och undersoka arkivfunktionen. | 6 8§
sags at ett arkiv omfattar de handlingar som
inkommit till arkivbildaren pa grund av dess
uppgifter eller som tillkommit genom dess
verksamhet. Med handling avsesi arkiviagen
en framstéllning i skrift eler bild eller en pa
elektronisk vag eller pa annat sétt astadkom-
men framsté8lining som kan lasas, avlyssnas
dler annars uEpfattas med tekniska hjalpme-
del. Arkivfunktionen har enligt 7 § till upp-
gift att stkerstélla att handlingar hdls till-
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gangliga och bevaras, att skota den informa-
tionstjanst som hanfor sig till dem, att ke
stamma handlingars forvaringsvérde och att
galraut onddigt material.

Arkivfunktionen skall skétas sa att den st6-
der arkivbildaren i dennas uppgifter samt
tillgodoser  enskilda personers och sam
mansutningars rétt att fa uppgifter ur offent-
liga handlingar och att enskilda personers
och sammanslutningars réttsskydd samt data-
sekretess har beaktats pa behorig sétt och att
tillgangen pa handlingar som andluter g till
enskilda personers och sammandutningars
réttsskydd sakerstélls och att handlingarna
betjanar forskningen som informationskallor.
Arkivfunktionens krav skall beaktas i arkiv-
bildarens informations- och dokumentfor-
valtning. Arkivbildaren skall bestamma hur
planeringen av, ansvaret for och den praktis-
ka skotseln av arkivfunktionen ordnas. Ar-
kivbildaren skall enligt 8 § bestdmma forva-
ringstiderna och forvaringssétten for hand-
lingar som inkommer och uppstér till foljd av
skotseln av uppgifterna och ha en arkivbild-
ningsplan dver dem. N&r forvaringstiderna
for handlingarna bestédms skall beaktas vad
som sarskilt stadgas och bestdms om dem.
Arkivverket bestammer vilka handlingar och
aIc()pglfter i handlingar som skall forvaras var-

Arklvfunktionen i en kommun skall enligt
9 § organiseras av kommunstyrelsen. Kam-
munstyrelsen skall utse den tjansteinnehavare
eller funktionar som leder kommunens arkiv-
funktion och arkivbildning och svarar for de
handlingar som skall forvaras varaktigt. Det-
ta gdler ocksd samkommuner och andra
motsvarande samarbetsformer. | 10 §i lagen
s&gs att Arkivverket har rétt att utan hinder
av sekretesstadgandena fa uppgifter om a-
kivbildarnas arkivfunktion och inspektera
bl.a. arkivfunktionen hos statliga ambetsverk
och inréttningar samt hos kommunala myn-

gheter och organ. Lagens 11 — 16 § inne-
haller bestammelser om forvaringen av hand-
ligar.

2.2. Praxis
Halso- och sukvarden

Inom hdlso- och sukvarden har man s

gott som helt Gvergdtt till elektronisk vard-
dokumentation. 96 % av halsovardscentra-
lerna och ala sukvardsdistrikt utom ett har
infort elektronisk patientjournal. Inom samt-

liga drriga instanser tillampades den redan |
forsokssyfte eller ingick i planerna. Tva ar ti-
digare anvande 94 % av hédsovardscentraler-
na och Gver hédlften av central§ukhusen elek-
troniska journalsystem. Socia- och hdso-
vardministeriet har beviljat utvecklingspr o-
jekt inom datatekniken statsunderstdod som
tydligt har Okat det regionala samarbetet for
att infora datateknik. Elektroniska system for
remiss och svar har blivit alt alméannare,
vilket ger en god uppfattning av hur samar-
betet avancerat. 76 % av gukvardsdistrikten
har nu beredskap for elektronisk behandling
av remisser och svar i varden. Anvandningen
av dessa system har okat med nastan det

dubbla under de tva senaste dren. Cirka hélf-
ten av halsovardscentralerna klarar att skéta
trafiken med remiss och svar e ektroniskt.

Ocksa formedlingen av resultat frén laborato-
rie- och rontgenundersokningar mellan guk-
husen och halsovardscentralerna har okat. 85
% av jukvardsdistrikten klarade att formedla
eller ta emot radiologiska bilder och 90 %
klarade laboratorieresultat. Motsvarande tal
inom hasovardscentralerna var 29 och 64 %.

Det nationella hélsoprojektet har utarbetat
definitioner for ett riksomfattande informa-
tionssystem. Definitionerna i systemen for
journalhandlingar genomfoérs inom ramen for
systemproducentvisa  klusterprojekt, vilket
har resulterat i att man byggt upp gemensamt
definierade och accepterade systemversioner
som alakan tai bruk. Masttningen har va-
rit att fa enhetliga definitioner pa samtliga
uppgifter som & gemensamma i ala system
for journalhandlingar.

Sedan 2004 har social och hdsovardsmi-
nisteriet enligt strategin i det nationella hal-
soprojektet allokerat 20 miljoner euro av ar
sagen for finansiering av utvecklin a%;sprOJekt
till “datatekniska projekt inom haso- och
sukvarden pa sa sétt att kommunerna och
samkommunerna férbundit sig att finansiera
projekten med motsvarande summa. Projek-
ten & ndrmare fyrtio till antalet och de tacker
%eo%aflskt sett hela Finland. Projektand agen

uvudsakligen anvants till att stéda arbe-
tet med att utveckla |6sningar for regionala



informationssystem samt inférandet och d-
vecklandet av elektroniska journahandlingar.
| ndgon man har andagen utnyttjats for fi-
nansiering och ibruktagande av datatekniska
tillampningar inom hdso- och gukvarden.
Forutom socia- och hasovardsministeriet
har bl.a. Europeiska unionen, Teknologiska
utvecklingscentralen och Jubileumsfonden
for Finlands géavstandighet bidragit till att
finansiera datateknikprojekten.

Socialvérden

Inom socialvarden tillampar sa gott som
ala kommuner nagot system med elektro-
niskt klientregister, &ven om deras innehal
och anvandningssyfte varierar. En del av
funktionerna bygger fortsittningsvis pa en
kombination av manuell och elektronisk adt-
ministration av handlingarna. Systemen ut-
nyttjas mest for olika funktioner inom social-
arbetet och utkomststodet. | fraga om 6vriga
tjanster utnyttjas informationssystemen fort-
séttningsvis till storsta delen for ubetalning-
ar och fakturering, trots att programmen
skulle méjliggora en utokad anvandning. Ett
problem inom sociavarden & den brokiga
terminologin, eftersom nagon Gverenskom-
melse om att definiera begreppen inte har
tréffats pa det nationella planet. Olika pro-
gramversioner och definitioner pa innehdllet
forsvarar arbetet med att jamfora uppgifterna
och fatill stand en pa riksniva enhetlig data-
produktion. Programmen som olika anvéanda-
re tillampar &r inte sinsemellan kompatibla,
vilket komplicerar exempelvis ordnandet av
service pa regiona niva. Privata servicepro-
ducenter utnyt?w i rétt liten skala program
for klientuppgifter.

Arbetet med att utveckla informationstek-
nologin inom socialvarden utgor ett delpro-
jekt inom utvecklingsprojektet for det sociala
omréadet. Ar 2004 uppgjordes en plan for pro-
jektet, som borjade realiseras 2005. Projektet
omfattar forutom utvecklandet av ett system
for klientuppgifter foljande delomraden:
elektroniska tjanster for sdvél personal som
klienter, hojning avkompetensen hos yrkes-
folket inom sociavarden att hantera informa-
tion och datateknik, atgarder for att utveckla
datasakerheten, klienternas integritet och be-
handlingen av klientdata samt for en effekti-
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vare nationell styrning och koordinering och
ett intensivare samarbete. En uppgift i ar
knytning till lagstiftningen & beredningen av
bestémmelser om behandling och férvaring
av klienthandlingar inom socialvarden pa
forordningsniva. Malet & att denna forord-
ning & klar 2008.

Samordningen av systemen for klientupp-
gifter inom sociavarden har inletts med en
inventering av vilka termer som anvands och
fore utgangen av 2006 skall en rekommenda-
tion for termerna med definitioner pa de vik-
tigaste begreppen vara utarbetad. Utveck-
lingsarbetet omfattar bl.a.  definitioner pa
karnuppgifterna i handlingen (uppgifter om
klienten, servicens anordnare och producen
teg? samt enhetliga definitioner pa datainne-
hallet och -strukturen i olika tjénster till den
del de kraver tolkningar pa riksniva | ut-
vecklingsarbetet beaktas ocksa att dokumen-
tationen om klienterna inom socialvarden i
framtiden kommer att fogas till den riksom-
fattande arkiverings- och katalogtjansten for
hdlso- och gukvarden. Projektet definierar
dessutom behoven av information, som
anknyter till det uppskattade och prognosti-
cerade behovet av tjangter, verksamhetens
mdluppfyllelse och kvalitet samt uppfolj-
ningen av forandringar i befolkningen val-
fard. Enligt projektplanen skall de enhetliga
definitionerna pa klientuppgifter var fardiga
att tasi bruk fore 2011, da de skal kunnatill-
lampas aven inom 6vriga informationssystem
pa marknaden.

For utvecklingsarbetet i projektet har fram
till utgangen av 2007 tillsatts en styrgrupp
samt tre expertgrupper med uppgift att ut-
veckla systemen for klienternas uppgifter och
administrationen av handlingar. Inom projek-
tet arbetar fyra projektchefer samt en av Star
kes speciaplanerare. Dessutom medverkar
en stor grupp av yrkesfolk som representerar
olika serviceformer inom socialvarden i u-
vecklingsarbetet aﬁenom at exempelvis defi-
niera datainnehdllet och datastrukturerna i
enskilda tjanster.

Folkpensionsanstalten
| propositionen foredas att Folkpensions-

anstalten (FPA) dlaggs uppgiften att upprét-
halla informationssystemtjanster for behand-
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ling och arkivering av nya patientuppgifter
inom halso- och sjukvéarden. Folkpensionsan-
stalten & en gavstandig offentligréttdig in-
réttning, vars forvatning och verksamhet
Overvakas av ett fullméktige, som utses av
riksdagen. Folkpensionsanstaltens verksam-
het baserar pa lagen om Folkpensionsanstal-
ten (731/2001), som definierar anstaltens sta-
tus, uppgifter och forvaltning. Folkpensions-
anstaltens uppgifter i fraga om den sociada
tr;giqghetm regleras i olika férménsagar. S-
a formaner som Fol kpensionsanstalten
skoter ar minimipensioner, handi kappforma-
er, §ukforsakri ngsformaner, rehabiliterings-
formaner grundtrygghetsformaner for arbets
|6sa, sod for virden av sma barn, barnbi-
drag, moderskapsunderstod, sudieférmaner,
almant bostadsbidrag, militdrunderstéd och
sarskilt stod till invandrare. Folkpensionsan-
stalten skall dessutom informera om forma-
nerna och om sin service, bedriva forskning
som tjénar utvecklandet av formanssystemen
och den egna verksamheten, utarbeta stati-
stik, berakningar och prognoser samt ge for-
slag till utvecklande av lagstiftningen anga-
ende sitt \erksamhetsomrade. Folkpensions-
anstalten kan enligt avtal ocksa handha annan
verkstéllighet som hanfor sig till socia
tryg?het samt tillhandahdlla andra tjanster.
olkpensionsanstalten har lang erfarenhet
av att verkstédlla tjanster i anknytning till so-
cial trygghet med hjdp av elektroniska in-
formationssystem. Folkpensionsanstalten har
dessutom lang erfarenhet av att bygga upp
och anvénda riksomfattande informationssy-
stem. Anstalten har bl.a. en l6sning med en
skyddad maskinsal med stodfunktioner som
ar bemannad dygnet runt samt server- och
skivsystem planerade for eventuella stor-
ningar i funktionerna och undantagsforhal-
landen.

Forsoket med certifikat for yrkesutbildade
personer inom haso- och sukvarden

Reéttsskyddscentralen for hal sovarden har
pa uplpdrag av sociak och halsovardsministe-
riet planerat och genomfort ett forsok med att
bygga upp en certifikattjanst for yrkesutbil-
dade personer inom hdso- och sukvéarden
som en del av det nationella hélsoprojektet.
Malséttningen har varit att astadkomma en en

riksomfattande tjanst som tillhandahaller in-
formation om yrkesréttigheter inom halso-
och sukvarden s4, ait certifikattjansten kan
anvandas samtidigt med den nationella tjans-
ten for arkivering av patientuppgifter, den re-
laterade tjansten for formedling av yppgifter
och informationstjénsten samt systemet for
elektroniska recept. | utvecklingsarbetet 1e-
presenteras anvéndarna av bl.a. §ukvardsdi-
dtrikten, primérvérden, de privata servicepro-
ducenterna inom haso- och sukvarden och
Finlands L&karforbund. Forsoksverksamhe-
ten med certifikat har genomforts i andut-
ning till det gemensamma systemet for orger
nisationscertifikat som upprétthdlls av 11
sukvardsdistrikt och i en teknisk miljé som
uppfyller kraven for en verksamhet baserad
pa kvalificerade certifikat. Under dren 2006 —
2007 stabiliseras funktionerna for registre-
ring och utférdande av kort och utvecklas
forutsattningarna for att infora hantering av
kort i stora mangder.

| pr a’oosmonen foredas att uppgiften att
verksté8lla den riksomfattande certifikattjans-
ten Aaggs Réttsskyddscentralen for haso-
varden. Enligt lagen om réttsskyddscentralen
for halsovarden (1074/1992) skall Rétts-
skyddscentralen for halsovarden skéta de
uppgifter som ankommer pa den enligt le-
stammelser i lagstiftningen om tillsyn dver
yrkesutbildade personer inom haso- och
iukvarden samt om avbrytande av havande-

ap, sterilisering, rattspsykiatri, anvandning
av manskliga organ och véavnader for medi-
cinska andamd, medicinsk forskning och u-
redande av dodsorsak. Réttsskyddscentralen
for halsovérden sorjer dessutom for ledning-
en och Gvervakningen av verksamheten inom
hélso- och s;ukvarden samt for ledningen av
lansstyrelserna s att verksamhetsprinciper-
na, forfaringssétten och beslutspraxisen &
enhetliga vid ledningen och och Gvervak-
ningen. Dessutom skoter den uppgifter som
Alaggs den i andra lagar eler forordningar -
ler med stod av dem. Ambetsverket lyder un-
der socia- och halsovardsministeriet och
skoter ocksd sddana u aAopglfter som hor till
dess verksamhetsomrade och som ministeriet
dagger verket. Enligt en lagandring som
tradde i kraft den 1 september 2006
(1253/2005) utvidgade de uppgifter rétts-
skyddscentralen for halsovarden skoter till att



omfatta &en ledningen och Gvervakningen
av verksamheten inom hdso- och gukvar-
den, med andra ord sa kallad organisations-
overvakning av své den offentliga som pri-
vata hdlso- och sukvarden. Informationshan-
teringen liksom databehandlingen inom hal-
so- och sukvarden hor till karnomrédena
inom den ovan namnda organisationsiver-
vakningen. Det foreslagna ansvaret for den
elektroniska certifikattjansten for hdlso- och
sukvarden kommer for sin del att stoéda och
komplettera den roll Réttsskyddscentralen for
halsovarden har med avseende pa organisa-
tionsdvervakningen.

K odtjansten som forsknings- och utveck-
lingscentralen for social- och halsovarden
tillhandahdller

Kodtjansten har till uppgift att utveckla,
tillhandahdlla och informera om termer, ro-
menklaturer, Kklassifikationer och register
som tillampas inom sociak och ha sovarden.
Alla dessa kodftrteckningar skall med avse-
ende pa deras anvandningssyfte vara till-
gé\r%Iigai sddant format som direkt & kom-
patibelt med digitala system samt dessutom
offentliggjorda i sadan elektronisk och tryckt
form som sdva sakkunniga som medborgare
kan anvanda. Kodforteckningar som tillhan-
dahdlls via kodtjansten star huvudsakligen
gratistill anvéandarnas forfogande.

Kodtjanstens viktigaste kodférteckningar
utgors av strukturerna som behovs for att
upprétthdlla en nationell, strukturerad pati-
entjournal. Av dessa strukturer ingar de flesta
i definitionerna pa sk. karnuppgifter. Inom
ramen for utvecklingsprojeketet for det ©-
ciala omrédet pagar som bast arbetet med att
definera motsvarande koder for socialsek-
torn, vilka pa motsvarande sitt skall bilda
kérnan i strukturerade kodforteckningar for
dokumentation av klientdata inom det sociala
omradet. Kodforteckningar behovs ocksa
bl.a. vid statistikforingen.

En kodserver har med finansiering fran det
nationella hélsoprojektet byggts upp inom
forsknings- och utvecklingscentralen for -
dal- och hdlsovarden (nedan Stakes) under
aren 2003 — 2005. Pa den sk. produktionssi-
dan av kodservern har inprogrammerats s
dana nationella klassifikationer som med
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st6d av ndgon bemyndigande bestammelse
har lagts som grund for nationell klassifika-
tion. Den upptar dessutom av Finlands
Kommunfdrbund utarbetade vedertagna klas-
sifikationer avsedda for allmant bruk, som de
facto kan uppfattas som standarder. Dessa
klassifikationer har redan fore systemet med
kodtjansten tillhandahdllits i form av sedvan-
liga publikationer. Kodservern har dessutom
en sk. testningssida for kodtjansten, dit man
samlat klassifikationer som blivit féardiga i
samband med det nationella ha soprojektet
och ovrigt klassificeringsarbete och som
annu inte har officiellt faststélld status. Kod-
forteckningarna kan direkt laddas ned fran
servern i olika dags "filformat” (Excel, text
eller SAS) eler genom att utrc;yttja sokfunk-
tionen i utvecklade XML-kodforteckningar.
Manga forteckningar som redan tillampas el-
ler genomgér ett testnings- eller berednings-
skede & finlandska versioner av internatio-
nella kodfdrteckningar. Det internationella
arbetet med att ulpprétta kodfdrteckningar
kopplar Finland till det gransdverskridande
samarbetet i syfte att standardisera begrepp,
klassifikationer och termer, som ar av bety-
delse for dtatistikforingen och utvecklandet
av interoperabiliteten.

| det nationella halsoprojektet har delpro-
jektet "elektronisk patientjournal” och det
Ovriga arbetet med att bygga upp en rikstack-
ande infrastruktur for datatekniken inom o
cial- och hélsovarden avancerat till det skede,
dér man efter projektskedet borjat utarbetaen
nationell, permanent verksamhetsmodell.
Avsikten & att inom ramen for projektet Tie-
to 2005 Overfora kodtjansten och den relate-
rade verksamheten med klassifikationer fran
galva projektet till riksplanet som "klara for
produktion”. Enligt mabilden fér verksam-
hetens forvaltningsstrukturer, de sakkunnigas
arbete med klassfikationerna och distribu-
tionen till anvandarna maste de fas att funge-
rai en sadan vedertagen form att de kan upp-
réthdllas och vidareutvecklas med hjép av
en klart kalkylerad budget och finansieringen
|6t med sikte ﬁé en permanent verksamhet.
Planeringen och forverkligandet av distribu-
tionsmekanismen kommer att utforas i konti-
nuerligt samarbete ned Folkpensionsangtal-
ten som foredas bli den sk. nationella akto-
ren. Maséttningen & att informationssyste-
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men for social och halsovarden skall kunna
hdmta uppdaterade kodforteckningar via
samma forbindd ser, via vilka de kommuni-
cerar med Folkpensionsanstaltens nationella
service.

2.3. Den internationella utvecklingen
samt lagstiftningen i andra lander
och Europeiska unionen

Allmant

Som féremd for en analys har valts sex e
ropeiska lander (Belgien, England, Neder-
landerna, Osterrike, Sverige och Danmark)
samt FOrenta staterna. Landerna represente-
rar olika sétt for att tillhandahdlla hélso- och
gjukvardstjanster och de har ocksa infort
elektroniska patientjournaler pa varierande
sétt. Landerna har en gemensam drivkraft i
strévan att skota hdlsan béttre an for narva
rande med hjdlp av datateknik och informa-
tion som hdlls tillganglig dygnet runt obero-
ende av plats samt med en hogklassig integri-
tet och datasékerhet.

S4 gott som samtli%a EU- och 6vriga i+
dustrialiserade lander har utarbetat en strategi
for ehdlsa dler datateknik inom héso- och
sukvarden. De olika landernas mal séttningar
& rét samstammiga och det finns en stark
stréavan att infora en elektronisk patientjour-
nal dar uppgifterna ar tillgangliga dygnet runt
pa det nationella planet. Detta genomfors
med hjdp av ett rikstéckande datakommuni-
kationsnd som stdder informationshanter-
ingen inom hdso- och sukvarden samt re-
tionellatjanster.

Ett grundlaggande villkor for behandlingen
av patientdata pa elektronisk vag & i dla
lénder datasdker informationshantering som
ar fortroendeingivande och tar hansyn till in-
tegriteten. | manga lander vill man dessutom
bereda medborgaren/patienten méjlighet att
lasa uppgifterna om hans eler hennes eget
hal sotillstand via datanétet. Som ett element i
datasdkerheten poangterar de flesta lander
tillforlitlig identifiering och verifiering av
anvandaren, uppféljning av anvandningen
med hj8lp av logguppgifter, sdkerhet for att
patientens uppgifter inte forvanskas samt att
uppgifternas struktur & skyddad. Patienter-
nas gavbestdmmanderdtt i fraga om an

vandningen av uppgifterna om vederboran-
des halsotillstand har i regel genomforts med
hjdp av en kombination av medgivande och
blockering.

Det finns nationella systemarkitekturer av
flera olika typer for hantering av information
inom héso- och sukvarden. Bade decentrali-
serade och centraliserade [Gsningar for arki-
tekturen tillampas. Arkitekturernas datatek-
niska genomforande varierar fran tillampning
av internet till dutna system specifika for
halso- och sukvarden. De olika |anderna har
gétt in for egnalGsningar for att ta fram upp-
gifter. Sava det sk. master-indexet for pati-
enten som en registreringstjanst/katal ogtjanst
ar metoder som tillampas.

Det finns inte ndgon enhetlig standardise-
rad modell for hur journa handlingarnas arki-
tektur skall uppréttas, men de flesta l&nder
har ansett det nodvandigt att pa nationell niva
definiera sava den grundldggande strukturen
som karnuppgifterna i den elektroniska pati-
entjournalen. | bl.a. Danmark, Nederldnderna
och Osterrike anses en lyckad harmonisering
av begrepp, termer och datastrukturer vara
den av%('jrande faktorn for patientjournalens
anvandbarhet. Den vanligaste modellen for
den tekniska samordningen har varit integra-
tion med meddelanden i 6ppna granssnitt.

| dlalander har det ansetts nodvandigt att
béde genom lagstiftning och kompletterande
foreskrifter faststalla minimikraven fOr data-
sékerheten vid behandling av uppgifter som
rér medborgarnas hdlsa. England och Forenta
staterna har satsat speciellt painsamlingen av
uppgifter till patientjournalen, behandlingen
av uppgifterna i samband med varden, ut-
[amnandet av information samt regleringen
av och styrningen av arkivfunktionen. Ett
flertal 1ander har ocksa meddelat detaljerade
foreskrifter om kraven pa elektronisk identi-
fiering av medborgaren/patienten samt den
yrkesutbildade personen och verksamhetsen-
heten inom hadso- och sukvarden, utfardan-
det av anvandarbehorighet, patientens rétt till
sina egna uppgifter och principerna for att
hantera ett samtycke. Vidare har det ansetts
nddvandigt att meddela anvisningar om prin-
ciperna for behandlingen av uppgifterna och
ug{)ﬁjljni ngen av levererade uppgifter, natio-
nella tjanster (exempelvis centraliserade ka-
talogtjanster) och principerna for att realisera



arkiveringen av elektroniska uppgifter om
hal sotillstandet.

Ambitionen & att i fordaget till lag om
dektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och halsovarden upg rétta prin-
ciper och villkor for elektronisk ling
av patientuppgifter utifran god europelsk
standard. Kraven pé chtasikerhet i lagforsia-
get gér i hog grad | samma riktning som kra-
ven | HIPAA-lagstiftningen (Health Insuran-
ce Portability and Accountability Act) i For-
enta staterna

Sverige

Héalso- och gukvarden i Sverige tillampar i
stort sett den sk. nordiska modellen. Suk-
forsékringen géller alla medborgare. Sedan
1983 har l&nens landsting axlat ansvaret for
produktionen av hasovardstjanster. Huvud-
parten av halso- och sukvardstjansterna till-
handahdlls av den offentliga sektorn. Landet
har ett nationellt_apoteksvasende. Cirka 950
regionala halsovardscentraler svarar for pri-
marvarden. For att fa sukhustjanster kravs
det remiss férutom i fraga om jourfall. Ett
flertl kommuner svarar for ett litet, lokalt
gukhus.

Infrastrukturen for kommunikationen mel-
lan huvudméannen inom hdlso- och sjukvar-
deni Sverige utgors av datandtet Junet, som
tillhandahdller gemensamma elektroniska
tjanster. Projektet startade 1998 som ett regi-
onalt projekt, men omfattar nu s& gott som
alla sukhus och halsovérdscentraler i Sveri-
ge. Frén och med 2001 har organisationen
Carelink svarat for forvaltningen och utveck-
lingen av Sunet. Nétet utnyttjas for informa-
tionsutbyte omfattande sava telemedicinska
som administrativa tjénster mellan olika n-
Stanser.

Inom den svenska systemarkitekturen for
kommunikationsprocessen har lanen egna
dutna informationssystem. Sunet forenar
dem till en riksomfattande helhet som omfat-
tar Sveriges 80 gukhus, i runt tal 800 hdso-
vardscentraler och samtllga, cirka 900 apo-
tek. Melan Sjunet och de regionala naten
finns neutrala “torg” som tillhandahdller
tjanster gemensamma for alla. Dessa tjanster
ar 60 — 70 till antalet, inklusive elektroniska
recept, sékrad e-podt, teleradiologi och vi-
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deokonferengtjanster. Junet & baserat pa
VLAN-teknologi och erbjuder en god teknisk
datasdkerhet. Sunéts nationella tjanster fe-
star av bl.a. ett register Gver serviceproducen-
ter, e-postservice, forbindelse till befolk-
ningsregistret, en nationell server for kodfér-
teckningar och certifikattjanster.

De svenska systemen for patientjournaker
a decentraliserade. Patientens  uppgifter
finnsi de verksamhetsenheter som registrerat
uppgifterna, m.a.o. lokala databanker. For
uppgifterna om digitala avbildningar finns
dock regionaa bildarkiv.

| Sverige tillampas 6ver tio eektroniska
system for patientjournaer, som kommunice-
rar med hjalp av XML/EDI-baserade medde-
landen. Patientjournalernas struktur & foér
narvarande foretagsspecifika, men malst-
ningen & att definiera den elektroniska jour-
nalens datainnehdll och metastruktur pa det
nationella planet. FOrutom teknisk samorcd-
ning har man i Sverige utvecklat nationella
definitioner pa exempelvis elektroniskt re-
cept, remisser och laboratoriemeddel anden.

Sverige har genomfért Europeiska unio-
nens dataskyddsdirektiv samt direktivet om
ett gemenskapsramverk for elektroniska sig-
naturer. Behandlingen av journahandlingar
regleras av bl.a. Patienjournallagen
(1985:562), Lagen om vadregister
(1998:554) och Segretesslagen (1980:100).
Forutom lagstiftningen om datasékerhet har
man i Sverige utarbetat nationella rekom+
mendationer och rapporter. Ansvaret for
tasskerhetspolicyn vilar pé instanserna pé
Iansnlva, men beduten om certifikatpolicyn
fattas pa riksniva. Registreringen av arbetsta-
gare administreras med hjalp av ett register
palansniva, men den egentligaregistreringen
av arbetstagare sker pa det lokda planet.
Hanteringen av anvéandare och anvandarbe-
horigheter skots dessutom lokalt.

Anvandaridentifikation i kombination med
|6senord & den vanligaste identifieringsme-
kanismen som tillémpas och lanen kan dess-
utom utférda anvandaridentifikationer till d-
stanskonsulter. Patientens medgivande krévs
ndr uppgifter 1dmnas ut utanfor lanet. Elek-
tronisk signatur som garanterar att uppgifter-
na inte &ndrat anvéands inte i storre utsrack-
ning. Auditeringen skéts pa det |okala planet.
Sjunet i sig krypterar inte uppgifterna, utan
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krypteringen gors vid behov med hjdp av
sarskilda programtillampningar. For identifi-
ering och verifiering av yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och s;ukvarden haller man
pa att infora ett system baserat pa PKI. Sju-
net har en egen kommitté for datasdkerheten
och Carelink fungerar som en nationell certi-
fikatutfardare.

Danmark

| Danmark & alménpraktiserande |8kare
yrkesutbvare, som arbetar for foretag finansi-
erade av forsakringsbolagen. Landet & inde-
lat i 14 lan och det typiska & att i varje lan
finns det ett forsakringsbolag. Sukhusen &r i
lanens &go. N&gon sérskild foretagshal sovérd
flnns inte. Allméanl&arna fungerar som

"portvakter” och for att fatilltrade till foljan-
de niva inom véarden behovs remiss. Kom-
munerna finansierar hemvéarden via beskatt-
ningen. Allménlékarna ansvarar for den
kommunala hemvérden. Négon egenavgift
som andel av patientens gukkostnader exi-
sterar inte. | Danmark har medborgarna rétt
at véljasin hudadkare bland 5 — 10 allméanla-
kare utan geografiska begransningar. Patien-
ten har rétt att vélja vilket gukhus som helst i
hela landet.

Danmarks MedCom-projekt startade som
ett projekt for elektronisk Gverforing av re-
cept mellan |akarmottagningen och apoteket.
Under MedCom-projektets forsta skede aren
1995 — 1996 utvecklades standardiserade
meddelanden i synnerhet for formedling av
bl.a. recept, |aboratorieresultat och svar gal-
lande varden mellan olika aktorer inom hal-
so- och gukvarden. Senare utvecklades mal-
sdttningen till att bygga upp ett riksomfattan-
de datandt for formedling av meddelanden
inom halso- och sukvarden. | projektets nu-
varande, fjarde skede strévar man att ta i
bruk en internetbaserad infrastruktur for c-
tadverforing och harmonisering av den elek-
troniska patientjournaen.

Det nationella datandtet for hdlso- och
sukvérden i Danmark omfattar hela landet
och utnyttjas Gveralt. Varen 2005 skedde
over 60 % av dlt informationsutbyte inom
halso- och sukvarden i Danmark via detta
nét. Néatet ar i princip tekniskt slutet och dess
datasdkerhet & inte sérskilt avancerad.

Ar 2002 startade MedCom ett regionalt
projekt i syfte att bygga upp en eektronisk
databas for patientjournaler. Projektet utgor
en del av den nationella IT-strategin for hal-
so- och gukvérden, som har som mél att u
der aren 2003 — 2007 utveckla rutinerna i
fem regionala, elektroniska system for pati-
entjournaler utifrdn gemensamma definitio-
ner pa sa sétt att de med stod av en rikstack-
ande arkitektur kan kommunicera med var-
andra. De viktigaste instrumenten for att
genomféra strategin & bl.a. en nationell e+
tydig personbeteckning, en nationell entydig
beteckning for serviceproducenter inom hal-
so- och gukvérden, en gemensam Klinisk
terminologi och obligatorisk registrering pa
det nationella planet av den kliniskt sett vik-
tigaste informationen.

Danmark har ocksa aktivt utvecklat nat-
verksbaserade tjanster riktade till medbor-
garna (www.sundhed.dk). Enligt de linjer
Danmarks regering stakat ut skall medbor-
garnas on-line-forbindelser till uppgifterna
om den egna hdsan utvecklas ytterligare. |
och for denna service har man byggt upp en
avancerad datasdkerhet som forutsétter bl.a
elektronisk signatur.

Till en borjan var den viktigaste mal sit-
ningen for projektet Med Com en alomfat-
tande datadverforing och datasskerheten &g-
nades inte nagon speciell uppméarksamhet. |
det nuvarande skedet, MedCom 1V, som -
der till 6vergang frén ett slutet nét till utnytt-
jande av bl.a. internet, & situationen en helt
annan. Elementen i datasikerheten bestdr
bl.a av att man tar i bruk en nationell stan-
dard for datas'jkerheten, utvecklar en datasé
kerhetspolicy OFa lansniva samt tar i bruk et
tekniskt skyadat datakommunikationssnét,
registrering av anvandarna pa lokal niva, be-
handling av samtycke samt uppfdljning av
anvandningen.

Nya mal for att utveckla datasskerheten &
bl.a. att realisera ett nationellt register éver
yrkesutbildade personer inom hdso- och
gukvérden, entydig identifiering av yrkesut-
bildade personer inom halso- och sjukvérden
och PKI-tjanster.

England

| England sorjer den nationella halsovards-



tisnsten NHS for all offentlig hal sovérdsser-
vice. Den gdlande strategin for utvecklande
av hédso- och sukvérdstjansterna i England,
"Connecting for Hedth”, offentliggjordes i
april 2005.

Det nationella programmet for ibruktagan-
de av datateknologi inom halso- och gukvar-
den (NpfiT) offentliggjordes i oktober 2002
och malet var att fore 2010 utveckla en inte-
grerad, nationell datateknisk infrastruktur for
hélso- och sukvérden i England. Det infa-
mationstekniska malet for det program som
géller for nérvarande & att genomftra en na-
tionell NHS;journatjanst som mojliggor
samtyckesbaserad anvandning av patient-
journaler pa hela NHS-omrddet. Yiterligare
ett mal & att mgjliggora formedling av elek-
troniska recept och utveckla en modern, na-
tiondl infrastruktur for mformatlonssystemet
inom hadso- och sukvarden.

| England har man redan en langre tid arbe-
tat med att utveckla normerna som reglerar
anvandningen av uppgifter som ror halso-
och gjukvard. De viktigaste forfattningarna ar
lagen om manskliga réttigheter (Human
Rights Act, 1998), lagen om améanna datafi-
ler (Public Record Act, 1967), lagen om fri
tillgang till information (Freedom of Infa-
mation Act, 2000), lagen om datasekretess
(Data Protection Act, 1998) och lagen om
sékerhet i datakommunikation (Electronic
Communications Act).

Dessutom har NHS genom sina anvisning-
ar verkat for att trygga datasdkerheten for pa-
tientens uppgifter och integritet. Viktiga re-
gelverk for behandlingen av patientinforma-
tion & anvisningen for administration av
journalhandlingar, anvisningen for behand
ing och skyddande av patientinformation,
Caldicott-rapporten och anvisningarna for
genomf Orandet av den, anV|sn|n%arna for att
registrera, arkivera och utplana hal souppgif-
ter, anvisningen om anvandning av elektro-
nisk patientjournal p& sukhusen och NHS
anvisning om sekretess. NHS har redigerat
tvad handbocker med praktiska anvisningar
om behandlingen av patientjournaler: en an-
visning om god praxis vid behandling av
journalhandlingarr och en anvisning till vard-
lag om anvandningen av journahandlingar.
NHS har ocksa gett ut en for medborgarna
avsedd dfentlig "forbindelse” som beskriver
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de principer och forpliktelser som iakttas
in?m NHS vid behandlingen av patientupp-
gifter.

| England anses ibruktagandet av standar-
der vara den avgorande faktorn for att elek-
tronisk patientjournal kunde inféras med gott
resultat. Inom hé@so- och sukvarden i Eng-
land tillampas dandarden  ISO/IEC
17799:2005 for administrering av datasaker-
heten.

NHS har som mal att de elektroniska pati-
entjournalerna skall vara tillgangliga dygent
runt i hela landet. Den viktigaste tjansten
inom systemarkitekturen for patientjournaler
bestar av en riksomfattande databas (Spine),
som innehdller patientjournaler med samlad
information om vilken vard den enskilda
medborgaren/ patienten fatt. De centraliserade
tjdnsternai " Spine” bestdr av bl.a. inregistre-
ring av patienter och anvandare, referensdata
om anvéandare och verksamhetsenheter och
en datadverforingstjanst, som formediar in-
formation saval mellan |akare som mellan &
kare och sukhus. "Spine” innehdller ytterli-
gare en katalogtjanst samt tjanster som avser
den praktiskatillampningen av databasen. En
sarskild personlig service for yrkesutbildade
personer inom halso- och gukvarden majlig-
gor visning och uppdatering av enskilda pati-
enters uppgifter pd den egna datorn. Den tek-
niska karnan i infrastrukturen utgors av NHS
nationella datandt. Ambitionen &r att samtliga
18 000 servicestdllen inom NHS skal vara
andutnatill detta nét varen 2007.

Med patientjournal avses ett strukturerat
dokument, som en arbetstagare inom NHS
uppréttat. Den elektroniska patientjournalen
som tillémpas i Eréqland & uppddad i ett
sammandrag och den egentliga journalen.
Mal séttningen &r att sammandraget uppdate-
ras kontinuerligt fran sava almanlakarnas
som gukhusens sida. Utgangspunkt for ke
handlingen av patientjournalen &r att behand-
lingen och lagringen av uppgifterna sker en-
ligt ett i lagstiftningen faststalt formulér.
Organisationen skall ha en klart definierad
politik for hur patientjournalen administreras,
s4 att man for jorndens vidkommande kan
garantera sekretess och integritet liksom
ofdrvanskade uppgifter och tillgang till samt-
liga uppgifter under hela den tid informatio-
nen &r lagrad.
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Behandlingen av patientinformation &
starkt reglerad utifran de sk. Caldicott-
principerna. Regelverket offentliggjordes i
december 1997 och aktrerna inom hélso-
och sukvarden &ades att borja tillampa dem
under 1999. Caldicott-regelverket bygger pa
sex principer: 1) anvandningssyftet skall de-
finieras for var gang nagons upPglfter an
vands och overfors, 2) en uppgift skall ut-
nyttjas endast om det & absolut nodvandigt,
3) minsta mgjliga information anvands, 4)
anvandningen av information skall vara ke
hovsbaserad, 5) ala som behandlar informa-
tionen skall vara medvetna om sina forplik-
telser och 6) anvandningen av informationen
skall uppfyllalagstiftningens krav. Dessutom
forutsédtts det att behdrigheten att behandla
informationen i patientjournalerna skall vara
baserad pa anvandarnas roll och samman-
hanget.

| England har patientens stéllning égnats
sarskild uppmérksanhet vid behandlingen av
uppgifterna i jounaen. Vid utlémnande av
uppgifter tillampas principen "inkludera —
uteut” ("opt in — opt out”). Petienten kan
sdedes tillata eller neka att uppgifterna lam-
nas ut antingen helt eller delvis. | fraga om
samtycke fran patienten tillémpas bade ett
samtycke som framgdr av sammanhanget och
ett uttryckligt samtycke. Det forstndmnda
tillampas i samband med akut vard. For ov-
rigt forutsdtter utldmnande av uppgifter att
patienten uttryckligen lamnat sitt samtycke.
Innan uppgifterna lamnas ut skall patienten
bli informerad om och fatillfale att nekatill
att uppgifterna ges ut. Uppgifter far lamnas
ut oberoende av patientens samtycke endast
om det finns ett ska pa juridiskt motiverade
grunder (exempelvis almant intresse). Den
engelska lagstiftningen om datasékerhet for-
utsétter att informationen till klienten inne-
fattar bl.a. upplysning om till vem och i vil-
ket syfte uppgifterna [amnas och pa vilket
sétt Overféringen och anvandningen av in
formationen & skyddad.

| England omfattas behandlingen av elek-
troniska journalhandlingar av flera speciella
villkor. Alla som hanterar en elektronisk pa-
tientjournal maste verifieras, organisationen
skall ha sérskilda system for behandling och
uppfoljning av patientuppgifterna, anvandar-
na skall behdrska patientjournalernas olika

versioner och jorurnalerna skall vara inforda
| ett register. Dessutom skall pati alJourna-
lerna klassificeras pa basis av innehdllet. In-
formationen i de elektroniska patientjourna-
lerna skall forbli ofdrvanskad vid behand-
lingen, vilket verifieras med hjdlp av elektro-
niska signaturer och tidsangivel ser.

Osterrike

| Osterrike tillhandahélls hdlso- och Suk-
vardstjansterna decentraliserat. Tjénsterna
tillhandahdls i huvudsak av lokala l&kare,
gukhus som olika organisationer svarar for,
rehabiliteringscenter och andrainréttningar.

Ar 2005 antog Osterrike en lag om en e
form av hdso- och sukvarden (Elektroni-
scher gesunheitsakt), inklusive en reglering
av telematiken inom haso- och gukvarden.
Denna lag definierar minimikraven for sekre-
tessen och datadverforingen i informations-
hanteringen inom héso- och gukvérden. La-
gen namner ocksd vilka agarder som beho-
ver vidtas i informationshanteringen och de-
finierar det sk. e-hdsaindexet, med vilket
man kan hitta och fa tlllgang tll patientens
uppgifter. Lagen innehdller ocksa anvisning-
ar for datassker overfdring av information
inom hdlso- och sukvarden. Den primara
malsittningen & att utveckla en eektronisk
patientjournal som spanner dver medborga-
rens helalivstid.

Osterrike har allt sedan 1998 forberett
ibruktagandet av en elektronisk patientjour-
nal pa basis av de riktlinjer som utstakats i
prOJektet MAGDA-LENA. Dessa principer
ingar i det malprogram for e-hdlsa som star-
tade 2003 (ELGA-programmet). Kéarnan i
programmet & den nationella strategin for e
halsa, vars viktigaste mal & informationssy-
stemens kompatibilitet och standardisering,
ett nationellt datand for sociak och hdso-
varden, identifiering pa elektronisk vag av
patienten och andra aktorer, eektronisk arki-
vering av uppgifter om halsan samt informa-
tionssystemtjanster riktade till klienten.

Osterrikes "eCard” &r ett aktivkort (chips-
kort) for halso- och sukvard. Det anvands
for entydig idertifiering av personer och pa-
tienter. Kortet fungerar dessutom som ett s.k.
nyckelkort i datanatet for hdlso- och ukvar-
den. ECard ersétter det tidigare §ukforsak-



ringscertifikatet i pappersform. Kort har -
lats ut till &ta miljoner medborgare/familjer.
Kortet ger ocksa majlighet att signera doku-
ment pa elektronisk vég. Forutom patienterna
kan 12 000 serviceproducenter inom halso-
och gukvarden i Osterrike, t.ex. lakare, apo-
tek och gukhus, med hjdp av korten for yr-
kesutbildade personer inom halso- och sjuk-
varden koppla upp sig till det nationella di-
tanétet for halso- och gukvard.

For anvandning av patientuppgifter som
administreras av andra serviceproducenter
behdvs patientens samtycke, en stark identi-
fiering och ett tydligt sammanhang, exem-
pelvis patient - l&karerelation. Patienterna
kan kontrollera hur patientjournalerna om
dem anvénds pé grundval av det samtycke de
gett. Patienterna kan ocksa avgransa sik-
funktionen som gdller dem personligt att gal-
la endast t.ex. ett visst §ukhus/en viss avdel-
ning eller vardperiod.

Ett av de centrala mden for ELGA-
programmet &r att i dokumentationen av pati-
entjournalen definiera dess elektroniska
struktur och dérigenom utveckla en standar-
diserad arkitektur for journalen. Definitio-
nerna omfattar i synnerhet dokumentets ru-
briker samt en gemensam terminologi, ex-
empelvis diagnoser, behandling och produk-
ter. Det planerade nétet for dataférmedling
baserar pa internationella standarder (sadana
som SOAP, IHE, HL7 och DICOM).

Informationshanteri ngen styrs genom att
anvandarna identifieras med hjdp av a ena
sidan "eCard’ -kortet och & andra sidan det
sk. master patient-indexet. Verktygen for
identifiering av serviceproducenterna inom
hélso- och ?ukvarden ar ett yrkeskort samt
ett register for yrkesutbildade personer. Vid
hanteringen av anvandarbehdrigheter infors
en |6sning baserad pa vilken roll de yrkesut-
bildade personerna innehar inom hdlso- och

gukvarden.
| Osterrike pagar flera projekt i syfte att in-
tegrera regionala elektroniska patientjourna-

ler som baserar sig pé en decentraliserad ar-
kitektur, dar patientjournaerna finns i den
organisation som tillhandahaller servicen och
serviceproducenterna forvaltar bade de do-
kument som de gélva har uppréttat och de
léankar som behovs for att hitta dem. Dessa
léankar anger var patientjournaen finns. Sy-
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stemen for patientinformation har ett gemen-
samt register (en dokumentbank) varifran det
a mojligt att soka fram decentraliserade
uppgifter. Det tekniska genomférandet base-
rar painternetteknologi och s.k. webbtjanster
och uppgifterna & krypterade vid datadverfo-
ringen fran en server till en annan.

Nederlanderna

H&lso- och sjukvérden i Nederlanderna
grundar pa ett privat forsskringssystem. §-
stemet & klientcentrerat och patienten far
véja producent for halso- och sukvards-
tjanster. Fran ingangen av 2006 inforde Ne-
derlanderna ett forsekringssystem baserat pa
hur kostnaderna for hélso- och gukvarden &
fordelade. Staten reglerar marknaden t.ex.
genom att forpliktiga forsakringsbolagen att
ta emot alla som onskar som klienter. Mini-
minivan pa tjénster som forsakringen omfat-
tar & ocksa faststalld i lag. Forsakringsbola-
gen forhandlar med serviceproducenterna om
vad tjansterna fé&r kosta. Ur medborgarens
synvinkel sett baserar forsakringssystemet pa
en arlig fast grundavgift samt en inkomstrela-
terad avgift.

Pa regerlngsnlva har Nederlanderna satt
som mal att successivt dverga till en virtuel,
elektronisk patientjournal. Dess férsta fas
omfattar en elektronisk rapport om medicine-
ring, en elektronisk patientjourna for barn
och almanlakarens elektroniska patientjour-
nal. Ansvaret for att tai bruk en elektronisk
patientjournal vilar huvudsakligen pa servi-
ceproducenterna inom halso- och sukvarden.
Statens roll &r att utveckla lagstiftningen och
koordinera projekt.

Uppgiften att utveckla nationella informa-
tionssystemtjanster har &agts organisationen
NICTIZ. Den viktigaste komponenten i -
stemarkitekturen for informationshanteringen
inom halso- och sjukvéarden & den nationella
uppkopplingstjansten, som bidrar till att
Overfora, identifiera och verifiera informa-
tion, verfiera anvandarna och félja upp hur
up ﬁglfterna anvants. Systemet identifierar

verifierar de olika aktorerna pa ett tillfa-
I|t||gt sétt. Y rkesutbildade personer inom hal-
so- och sjukvarden har aktivkort som inne-
haller certifikat och serviceproducenter en
entydigt yrkesbeteckning. Till patienterna de-
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las inte ut ndgra aktivkort, utan de har en na-
tiondIt entydig beteckning.

Inom systemarkitekturen for informations-
hanteringen finns uppgifterna om varden pa
den lokala nivan. Den nationella uppkopp-
lingstjansten utreder vilka uppgifter service-
producentern far anvanda. Dessutom tillhan-
dahdller den ett register med loggfiler for
uppfdljning av hur uppgifterna anvants. For
patienter, forsakringsbolag och yrkesutbilda-
de personer inom halso- och §ukvarden finns
en nationell registreringstjanst. Patientjourna-
lernas nationella referenssystem gor det mgj-
ligt att hitta information om varden. Upp rf-
ternalamnas ut i form av meddelanden. Ar
tekturen tilldter att patienterna kan lasa sina
egnaélj ournaler elektroniskt.

Malformuleringen for datasékerheten siktar
mycket hogt och innebér att man tar i bruk
standarden 1SO 17799 for géva hanteringen
av datasdkerheten samt dess version for hal-
so- och sukvarden (1ISO 27799), som under-
gér godkannandefdrfarande 2006. | fraga om
yrkesutbildade personer och identifikation,
verifiering och elektroniska signaturer som
gdler dem utnyttjas infrastrukturens tjanster
med en publik nyckel (PKI-tjanster) och en
nationell uppkopplingstjanst som kontrollerar
anvandarbehdrigheten. Vid overforing av in-
formation & denna krypterad. Man har ocksa
for avakt att tai bruk certifiering av informa-
tionssystemen.

Belgien

| Belgien & den nationella masittningen
datasdker anvandning av elektroniska pati-
entjournaler mellan de olika serviceprodu-
centernainom halso- och sukvarden.

En nationell delegation sammansatt av B-
kare har publicerat regler for anvandningen
av elektronisk patientjournal. Enligt detta re-
gelverk & anvandningen av identifierbar in-
formation tillaten for envar som & ansvarig
for diagnos, behandling eller fortsatt vard av
patienten. Endast identifierade och verifiera-
de personer f&r hantera uppgifterna. En upp-
foljning av logguppgifterna rekommenderas.
Belgien har sedan 2003 borjat inféra natio-
nella kort som identifiering for elektroniska
signaturer.

Av datasskerhetssk&l & det forbjudet att

lanka samman information om enskilda per-
soners hdlsa med administrativa uppgifter.
Uppgifterna som identifierar patienten &r
sammansatta av tre olika signum: ett for hal-
so- och ukvérden, ett for forvaltningen och
ett for statistikforingen och forskningen. Ser-
viceproducenterna inom halso- och sjukvar-
den skall ha en datasdkerhetskommitté och
en person som ansvarar for datasdkerheten.
Enligt definitionerna fér patientjourna i
Belgien kan denna vara antingen 6ppen €eller
duten. Oppen journal betyder att patienten
har en vardrelation till serviceproducenten.
Patienten kan ocksa inga avtal med varden-
heten/s ukhuset om vilka lakare utanfor vard-
enheten, som skall ha tilltrade till hans eller
hennes journal. Efter att den elektroniska pa-
tientjournalen signerats & den suten. Journa-
len blockeras senast tre manader efter att pa
tienten skrivits ut eller en manad efter att
patienten  besokt en  poliklinik. |
patientjournalen kan avsnitt med specidlt
kandiga U|Io %ifter (exempelvis  genetisk
sukdom) blockeras sarskilt sa att endast
personer med specialisering inom ett visst
omrade kan lasa dem. En entydig beteckning
som identifierar patienten anvands ndr man
Onskar ta fram ett sammandrag Over
vederbérandes aktuedla samt tidigare
uppgifter inom héso- och sjukvarden.

Forenta staterna

Forenta staternas federala regering har i en
sarskild plan framhallit att senast 2014 skall
merparten av medborgarna omfattas av en
elektronisk patientjournal. For att na detta
ma har man inréttat en sarskild byra (ON-
CHIT) som har utarbetat en verkstdlighets-
plan i 12 faser.

Maséttningen & att y%ga upp €ett natio-
nellt datanét for halso- och sukvérden, som
ger savdl yrkesutbildade personer inom hal-
so- och sukvérden som patienter tillgang till
informationen i patientjournalerna. | detta
syfte uppréttas villkoren for elektroniska pa-
tientjournalers kompatibilitet och certifie-
ringsfunktionerna samt inréttas organisatio-
ner for utveckling och behandling av infa-
mationen inom héso- och siukvarden pa re-
giond niva

| Forenta staterna bygger reglerna for ar



vandning av uppgifterna om nagons hésa pa
principen om skydd fér privatlivet. Over
1000 olika lagar och férordningar inom fede-
rationen eller nagon delstat anknyter till han-
teringen av information som géller hd so- och
sukvard. Den viktigaste av dessa & Health
Insurance Portability and Accountability Act
(HIPAA), som stiftades 1996.

Det amerikanska halsovardsministeriet har
gett ut en handbok i syfte att uppna kompati-
bilitet. Utgangspunkten &r att patientens upp-
gifter f&r hanteras endast i sidana fall da ax
tingen bestammelserna om integritet tillater
eller den som uppgifterna galler har gett sitt
samtycke dartill. Uppgifter far lamnas ut till
en annan verksamhetsenhet under forutsatt-
ning av att bada parter har eller har haft att
gora med saken (vardrelation till respektive
patient) och den information som |&mnas ut
anknyter till den aktuella situationen. Utlam-
nande av uppgifter fér andra & ovan namnda
andamdl forutsatter skriftligt samtycke.

Nér uppgifterna lamnas ut skall principen
om "minsta mgjliga mangd” iakttas. Patien-
terna har rétt att begéra att serviceproducen
ten ser till att deras uppgifter anvands och
lamnas ut i begransad omfattning. Organisa-
tionen bor utveckla metoder och dtgarder for
att avc?rélm anvandningen av uppgifterna
inom den interna hanteringen av information.
Behandlingen av patientdata bor vara baserad
pa persond ens arbetsuppgifter.

HIPAA stéller en mangd krav pa datanaten
inom hdso och sukvarden. Patienternas
uppgifter skall hdllas skyddade och konfiden-
tiellaunder hela den tid de & lagrade och an-
vandningen av patientdokumentation skall
Overvakas centralt. Organisationen som arki-
verar patientdata skall ha en administrativ
och teknisk struktur som garanti for att sekre-
tessen upprétthdls och att uppgifterna inte
forvanskas. Vidare skall en verksamhetsen
het skydda patientinformationen s3, att upp-
gifterna inte hamnar i utomstdendes hander.
Organisationen skall ocksa kunna kontrollera
att uppgifterna hanteras av endast en behdrig,
verifierad person. Patientuppgifterna bor
skyddas mot intrang som medfor fel, att upp-
gifter raderas eller forvanskas. Verksamhets:
enheten skall ha administrativa och tekniska
metoder for att hantera anvandningen av
uppgifterna uinder hela deras livscykd (t.ex.
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ett system for behandling av uppgifterna, s
kergdllande av att uppgifterna inte forvans-
kas, identifiering och verifiering av anvan
darna, kryptering av information vid overfo-
ring och en metod som tryggar tillgdngen till
information i undantagsforhallanden).

HIPAA forutsitter ocksa att al patientin-
formation skall vara skyddad pa samtliga ni-
vaer och att det upprétthalls ett register Gver
patienternas uppgifter, varav det framgar var,
ndr och hur ett dokument har uppréttats och
vem som har gjort det. Dessutom bor re-
gistret ange dokumentets karaktar.

Europeiska unionen

Direktivet om skydd for enskilda personer
med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sadana upp-
gifter (95/46/EG, nedan dataskyddsdirekti-
vet) har utfardats med stod av artikel 100 ai
fordraget om uppréttandet av Europeiska
gemenskapen och anknyter till utvecklandet
av unionens inre marknad. Direktivet har till
syfte att trygga fysiska personers grund-
Ié‘\?gande fri- och réattigheter, sarskilt rétten
till privatliv i samband med behandling av
personuppgifter samt det fria flodet av per-
sonuppgifter mellan medlemsstaterna_inom
Europeiska unionen. En medlemsstat far var-
ken begrénsa eller forbjuda det fria flodet av
personuppgifter mellan medlemsstaterna av
skd som har samband med fysiska personers
integritet. Medlemsstaterna skall ocksa sorja
for att deras lagstiftning harmoniseras pa det
sdit som anges | direktivet om behandling av
personuppgifter inom en mediemsstat eller i
anslutning till en medlemsstat i Gvrigt samt
Overvaka Overforingen av personuppgifter till
tredje land. Till grund for direktivet ligger
datasekretesskonventionen, som det avser att
precisera.

Utgangspunkt i dataskyddsdirektivet ar be-
handlingen av personuppgifter i vid bemar-
kelse sa att den ocksa innefattar utlamnande
av uppgifter. Direktivet tillampas pa savdl
automatisk databehandling som manuell te-
handling av personuppgifter. Utanfor till-
[ampningsomradet  stannar  personuppgifter
som inte utgor ett led i en verksamhet som
omfattas av gemenskapsrétten, exempelvis
sadan verksamhet som anknyter till utrikes-
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och sdkerhetspolitiken och det réttsliga sam+
arbetet, polis- och flyktingdrenden samt sta
tens sakerhet, likasa ehandlingen av person
uppgifter i verksamhet av rent privat natur.

Dataskyddsdirektivet ut?(or ett reglerings-
system, som definierar vilka krav som skall
stéllas pa individens integritet i den nationel-
la lagstiftningen och som forbjuder medlems-
landerna att pa basis av individens réttigheter
stélla hinder for det fria flodet av personupp-
gifter inom medlemdéanderna i Europeiska
unionen. Dataskyddsdirektivet meddelar de
aI Iménna ramarna som reglerar behandlingen

personu ifter. | Europaparlamentets

och radets tiv 97/66/EG av den 15 &
cember 1997 har meddelats ytterligare be-
stammelser om behandlingen av personupp-
gifter och skydd fér privatlivet inom tele-
kommunikationsomradet.

Dataskyddsdirektivet innehdller bl.a. be-
stdmmelser om principerna for uppgifternas
kvalitet, lagenliga forutséttningar for behand-
ling av personuppgifter, regler for behandling
av kandliga uppgifter, den registrerades rét-
tigheter, sekretess och sékerhet vid behand-
lingen, likasd om de undant och b
ningar som man med avseende pa vill oren
for individens integritet kan beduta om i den
nationella lagstiftningen. Direktivet innehal-
ler ytterligare bestdmmelser om behandling-
ens offentlighet samt om instrumenten for
tillsyn 6ver hur informationen behandlats.

Medlemsstaterna dades att sitta i kraft re-
tionellaforfattningar som var nodvandiga for
att genomfora dataskyddsdirektivet senast
inom tre & efter att direktivet antagits, dvs.
fore den 24 oktober 1998. S&dan behandling
av personuppgifter, som redan pagick nér na-
tionella bestammelser som antagits till foljd
av direktivet tradde i kraft, skulle bringas i
Overensstdmmelse med direktivets bestam-
melser inom tre & fran ikrafttradandetid-
punkten for de nationella bestdmmelserna. |
Finland genomfdrdes datasekretessdirektivet
genom personuppgiftdagen som trédde i
kraft den 1 juni 1999.

2.4. Beddmning av nulaget
Med hjdp av olika regionaa informations-

system kan 11 sukvardsdistrikt redan lémna
ut och ta emot information i patientjournaler-

na over granserna inom forvaltningen medan
en knapp femtedel av halsovardscentral erna
tillémpar systemet. Varje instans pa olika ni-
véer inom organisationen sparar dock fort-
séttningsvis Jaatlenternas uppgifter i elektro-
nisk form i det egna systemet for patientjour-
naer for man har annu inte kommit till nagon
adekvat 16sning for hur elektroniska doku-
ment skall arkiveras. Dokumenten maste
skrivas ut pa papper pa grund av lagstiftning-
en som kraver underskrift pa vissa journal-
handlingar samt arkiveringsskyldigheten som
forutsdtter att handlingar férvaras under
|&nga tider. Eftersom uppgifterna skrivs ut pa
papper har den klient- och patientinformation
som samlatsin i elektronisk form inte i storre
grad reformerat verksamhetsmodellerna och
arbetsuppgifterna inom halso- och Sukvar-
den. Med avseende pa den patientinformation
som registrerats i patientdatasystemen & g-
tuationen ganska otillfredsstallande for ala
parter och forutsétter atgarder for att rétta till
den.

Att patienten skulle kommunicera med a-
ganisationen inom sociak och halsovarden
med hjélp av elektroniska forbindelser, e-
empelvis boka tid, utbyta datasakrad infor-
mation med de vardansvari ga, bversanda re-
sultaten frén uppfolg ning i hemmet samt kon-
trollera egna uppgifter via nétet har inte vun-
nit insteg i nagon storre omfattning i Finland
och anknyter i huvudsak till olika forsokspro-
jekt. En god grund i lagstiftningen skulle
jamna végen for att utveckla kommunikatio-
nen mellan parterna utifran helt nya perspek-
tiv.

Resultaten fran forsokslagen har analyse-
ratsi den utredning som Stakes sammanstallt
Over ett regionalt férsbk med obrutna servi-
cekedjor inom social och halsovarden (Sta-
kes, Rapporter 6/2005). Utredningen blev
klar i september 2005. Enligt denna har mal-
séttningarna i forsbkslagen fortséattningsvis
forblivit diffusa Nyordningen som genom-
fordes utifran lagens bestammelser ar kon-
centrerad till forsoket med datatekniska |0s-
ningar for formedling av information mellan
olika registeransvariga. Harvid har man i
frémsta rummet haft som malséttning att ge-
nom olika experiment som hanfor sig till re-
ferensdatabasen hdja tjansternas kvalitet.
Déremot har styrningen av tjansternas inne-



hdllsbaserade l6sningar med hjdp av for-
sokslagen forblivit oklar och minimal. Detta
framgar bland annat av att exempelvis tjans-
ter med personlig rédgivare eller planer for
obruten servicekedja knappast als forekom+-
mit. Av redogorelsen framgar ytterligare att
dessa bestdmmelser upplevts vara delvis
Overlappande med bestammelserna som e
glerar innehdllet i Gvriga tjanster. Utredning-
en om resultaten av forsokdagen visar att
l6sningen i fréga om ett informationssystem
for elektronisk behandling och formedling av
klientuppgifter bor intas i den permanenta
lagstiftning som bereds pa basis av forsoks-
lagen. Daremot bor reglerna for styrningen
och det praktiska genomforandet av innehal-
let i tjansterna (bl.a. sddan personlig radgiva-
re och plan for obruten servicekedja som av-
ses i forsokslagen) analyseras som en helhet
och saken bér till denna del utvecklas i sam-
band med beredningen av en senare lagstift-
ning som reglerar halso- och ukvardstjéans-
ternas innehall.

Trots den utveckling som skett med hjép
av projektfinansieringen har man inte genom
lokala och regionala l6sningar lyckats fa in-
formationssystemen samordnade sinsemellan
sa att de tillampningar som serviceproducen-
terna inom socia- och hasovarden anvander
i sin informationshantering skulle fungera pa
riksniva. Tekniken i de regionala installatio-
nerna & delvis skraddarsydd utifran olika
principer. Bl.a. har |6sningarna for referens:
databaserna inte varit enhetliga. Detta beror
bl.a. pa att definitionen pa vad som skall tol-
kas som referensuppgift inte varit tillréckligt
preciserad i forsokslagen. Ocksa behandling-
en av referensuppgifter i forhallande till upp-
gifterna i det egentliga patient- och klientre-
gistret har ldmnat rum fér tolkningar av for-
sokdagen. Om malet & att bygga upﬁ en
helhet som fungerar med ekonomisk barkraft
pa riksniva behovs det en permanent lagstift-
ning, som pa basis av en enhetlig systemarki-
tektur for kommunikationsprocessen precise-
rar vilka instanser som tillhandahdler riks-
omfattande tjanster och de viktigaste verk-
samhetsprinciperna samt strévar att trygga de
funktionella principerna i informationssy-
stemen hos sava enskilda serviceproducenter
inom halso- och sukvarden som i regionaa
till&mpningar.
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Enligt resultaten i Stakes utredning har det
i regionerna framforts onskema att 16sning-
arna for systemarkitekturen for informations-
forsorjiningen avgors pa riksniva, eftersom
man sttt pd olika tekniska utmaningar i
samband med de regionala |Gsningarna. Ex-
empelvis samkérning av manga olika system
bromsar upp informationssystemens funktio-
ner sj, att det blir besvarligt att komma &
uppgifterna och sava uppgifter som system
blir srbara. Att bygga upp ett riksomfattande
elektroniskt system for journalhandlingar &
en uppgift som forutsétter andringar i nuva-
rande informationssystem samt riksomfat-
tande informationssystemtjanster, dylika
tjanster & exempelvis en elektronisk arkive-
ringsjanst, en kodtjanst och en certifikat-
tjanst for yrkesutbildade personer inom hal-
so- och §ukvarden.

| det datatekniska utvecklingsarbete inom
sociavarden som sker i samband med ut-
vecklingsprojektet for det sociala omradet
beaktas ocksa att klienthandlingarna inom
socidvarden kommer att andutas till den
riksomfattande arkiverings- och katal ogtjans-
ten for halso- och sjukvarden. Enligt projekt-
planen skall enhetliga definitioner av kliert-
uppgifterna vara klara for anvéandning fore
2011. | fortséttningen bor man sarskilt fe-
déma om behandlingen och arkiveringen av
uppgifter hos tillhandahdllare av socialvards-
tjanster och andra socialvardsenheter bor
skotas centralt tillsammans med hdlso- och
sukvardssektorn i sin helhet dler i fraga om
vissa delomréden.

3. Propositionens mal och de vikti-
gaste forslagen

31. Madlen

Uppgifterna om en klient inom social- och
hélsovarden & till sin karaktér kéndliga per-
sonuppgifter. Med avseende Ioéi vilket syfte
uppgifterna anvands bestér klientuppgifterna
inom socialvarden av en mycket mangfacet-
terad mangd information, dar enskilda u[gp
gifter om klienten kan anknyta till mycket
olikartade livssituationer med alt fran fa-
maner beviljade enligt massforfarande till
svara fall inom missbrukarvarden eller on
handertagande. Patientuppgifterna inom hal-
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so- och sukvarden bildar nér det géler &
damalet en mera enhetlig méangd information
i det avseendet att anvandningssyftet alltid &
hélso- och sjukvard for patienten. Uppgifter-
na om patientens vard kan dock vara av vari-
erande slag med alt fran uppgifter om rutin-
maéssiga kontroller av tdnderna till uppgifter i
patientjournalen som géller psykiatrisk vard
oberoende av patientens vilja. Klientuppgif-
terna inom savd socia- som hésovarden
omfattas av det skydd for privatlivet som in-
skrivits i grundlagen oberoende av deras re-
tur i de enskildafalen.

Propositionen har i forsta hand som mal att
stérka de centrala principerna for elektronisk
anvandning och utli@mnande av klientuppgif-
ter inom sociak och hédlsovarden. Med ar
vandning av uppgifterna avses att uppgifter-
na anvands inom den registeransvariges egen
verksamhet. Med utléamnande av uppgifter
avses dter att uppgifter 1amnas ut till en ar
nan registeransvarig inom sociak eller halso-
varden dler till nagon annan utomstdende
som behdver uppgifterna. Klientuppgifterna
bor vara tillgangliga i det syfte for vilket de
samlas in. Ambitionen & dessutom att upp-
gifterna forblir korrekta i obruten kedja. |
synnerhet nér det gdler uppgifter om vard
och behandling & det med tanke pa patient-
sékerheten ytterst viktigt att mekanismerna
for behandling av uppgifterna & sadana att
anteckningar med vasentlig information fran
var sarskild gang som patienten vardats inte
saknas i patientuppgifterna och att uppgifter-
na & felfria Forutom att uppgifterna skall
varatillgangliga och korrekta grundar en Kli-
entrelation inom socia- och hdsovarden pa
sekretess vid al behandling av klientens
uppgifter. Malet & att pa ett mera enhetligt
st garantera att  klientinformationen &
skyddad och datasdker i samtliga skeden som
uppgifterna hanteras.

En viktig reform i propositionen & dessut-
om uppgiften att bygga upp ett system med
centraIpPgerad beharﬁ?ng I%IC():h arsli/iveri ng av
patientuppgifter. Malet &r att patientuppgifter
skall kunna behandlas elektroniskt under de-
ras hela livscykel s3 att man pa detta sétt
dipper pappersarkiven. Eftersom journal-
handlingar har belagts med |anga forvarings-
tider i var lagstiftning minskar Gvergangen
till lahgvarig och permanent forvaring av pa-

tientuppgifterna i eektronisk form vasentligt
den belastning pa ekonomi och verksamhet
som arkiveringen medfor for dem som till-
handahdller hdlso- och sukvardstjanster. En
skilda tillhandahdllare av tjanster har inte hit-
tills haft mjligheter att Gverga till elektro-
nisk arkivering. Detta har bl.a. berott pa att
journalhandlingarna  maste arkiveras for
anga tider samt skyldigheten att underteckna
vissa journalhandlingar. Malet med reformen
ar sdledes att forsoka l6sa forpliktel serna géal-
lande langvarig och permanent arkivering av
elektroniska patientuppgifter inom haso- och
sukvéarden pa ett hdlbart sétt med hjap av
ett centralt system.

Det riksomfattande systemet for arkive-
ringen har dessutom som mdl att infora ett
system for att hantera utldmnandet av jour-
nalhandlingar. Samtidigt med att den riksom-
fattande arkiveringstjansten tas i bruk forso-
ker man fa informationssystemen hos samtli-
ga tillhandahdllare av hdlso- och sukvards-
tjanster som andlutit sig till arkiveringstjans-
ten interopertibla for att |amna ut uppgifter.
Enligt propositionen kan patientuppgifter pa
vissa grunder lamnas ut med hjdp av arkive-
rings- och katalogtjansten fran en tillhanda-
hallare av halso- och sukvardstjanster till en
annan snabbt, behandigt och kostnadseffek-
tivt. En viktig princip for systemet som han-
terar utldmnandet av uppgifter & att trygga
patientens integritet. Patientuppgifter 1&mnas
altid ut pa basis av klientens samtycke eller
en betammelse i lag. Sdunda & det dltid

atienten som fattar beslutet att 1&mna ut in-
ormationen om det inte finns nagra lagbe-
stdmda forutsattningar for detta.

Propositionen har ocksd som mal att verka
for patienternas rétt till information om sina
egna patientuppgifter och om de logguppgif -
ter som hanfor sig till behandlingen av dem.
Myndiga patienter ges mdjlighet att via en
glektronisk visningsforbindelse fa insyn i
vissai lagen sarskilt angivna patientuppgifter
samt uppgifter i andutning till utlamnandet
av dem. Med hjdp av visningsforbindelsen
skall patienterna exempelvis kunna ta del av
de uppgifter géllande dem galva som forbin-
delsen ger insyn i fran den egna datorn. Ge-
nom denna riksomfattande och centraliserade
tjanst har patienterna mdjlighet att |ésa sina
patientuppgifter hos samtliga sddana service-



producenter inom héso- och sukvarden, som
har andutit sig till det riksomfattande syste-
met for arkivering och hos vilka vederboran-
de har vardats.

3.2. Alternativen for nya riksomfattande
tjanster

Nér det gdler att definiera vilken instans
som skall sorja for att riksomfattande infa-
mationssystemtjanster u pratthalls har lagbe-
redningen arbetat med flera olika aternativ.
Utgangspunkten var en andlys av om det
vore motiverat att upprétta dessa tjanster i
form av verksamhet som handhas av en
myndighet eller som en med denna jamforbar
funktion inom den offentliga forvaltningen
(myndighetsmodellen) eller om n&gon annan
|6sning kunde komma pa fraga. | beredning-
en var speciellt en modell med aktiebolag ak-
tuell. | aktiebolagsmodellen granskades ade
en aktiebolagsmodell pé bred bas, dér nér-
mast de som anvéander tjansterna skulle vara
agare, m.a.0. serviceproducenterna inom hal-
so- och slukvarden samt ett bolag som till
100 % &gs av Staten. Som tredje aternativ
granskadesfrivilligmodellen, déar den riksom+
fattande verksamheten inte Overhuvudtaget
skulle vara styrd genom lagstiftning, utan
kunde lamnas att organiseras genom frivilligt
dagande mellan de instanser som behdver
tjansterna. | myndighetsmodellen granskades
sétten for att realisera tjansterna sa, att servi-
ceproducent kunde vara antingen nagon re-
dan existerande myndighet eller ndgon ny
myndighet som inréttas 10r uppgiften.

| aktiebolagsmodellen granskades vilka be-
gransningar for modellen konkurrendagstift-
ningen, speciellt artikel 86 i fordraget om
uppréttandet av Europeiska unionen, kunde
medfora samt hur man for respektive bolag
kunde utverka monopol for att upprétthalla
rikstéckande informationssystemtjanster. En-
bart det att man medverkar till en domine-
rande stéllning pa marknaden genom att be-
vilja sirskilda réttigheter eller monopol stri-
der inte i sig mot artikel 86. Daremot & det
forbjudet att missbruka en sddan stélning.
Utgangspunkt for konkurrensnormerna inom
Europeiska unionen ér att offentliga foretag i
princip har samma stéllning som privata fore-
tag. Sdlunda & det i ljuset av denna reglering
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inte i princip nagon skillnad om tjansterna

roduceras av et till 100 % statsagt aktiebo-

ag eller ett bolag som bildas utifran en bred,
kommunalt agd bas.

Av formuleringen i ifrégavarande artikel
kan man inte dra ndgra entydiga slutsatser
huruvida uppgiften att verkstdla de riksom-
fattande tjansterna genom lag kunde alagé;
ett bolag. Artikelns ordalydelse utesluter dar-
emot inte denna mojlighet. Réttspraxis vid
Europeiska gemenskapernas domstol baserar
i fraga om regleringen av konkurrens pa en
skilda fal med olika utgangspunkt. Man kan
sdedes inte heller dra direkta Sutsatser av
réttspraxis i detta sammanhang. | bolagsmo-
dellen skulle det sannollkt finnas den risken
at andra an bolag a(I:Jare skulle ifrégasitta
lagligheten i en sadan sning utgaende fran
konkurrensaspekterna.

Vid valet av moddl granskades i férsta
hand verksamhetens karaktér. FOrvaltnings-
uppgifter kan enligt 124 8 i grundlagen Gver-
foras pa andra dn myndigheter. Enligt be-
stammelsen kan offentliga forvaltningsupp-
gifter anfortros andra & myndigheter endast
%enom lag eler med stod av lag, om det be-

ovs for en dndaméasenlig skotsel av uppgif-
terna och det inte aentyrar de grundléggan-
de fri- och réttigheterna, réttssakerheten eller
andra krav pa god farvaltning. Med offentlig
forvaltningsuppgift avses enligt forarbetena
for rundlagen (RP 1/1998 rd) i detta sam-

anhang en jamforelsevis omfattande helhet
av forvaltningsuppgifter, som inkluderar t.ex.
verkstalll%het av lagar samt uppgifter i ar
dutning till att besluta om enskilda personers
och samfunds réttigheter, skyldigheter och
formaner. Enligt regeringens proposition &
det en almén forutséttning for att forvalt-
ningsuppgifter skall kunna delegeras utanfor
myndighetsmaskineriet att detta & dndamals-
enligt for skotseln av uppgifterna. Forutom
en effektiv forvaltning skall dessutom vid
bedémningen av andamalsenligheten fastas
sarskild uppmérksamhet vid uppgiftens natur
samt enskilda personers och samfunds behov.

Enligt 124 8 i grundlagen far dock offentli-
ga forvaltningsuppgifter som anfortros andra
an myndigheter inte &aventyra de grund-
laggande fri- och réttigheterna, rattssakerhe-
ten eller andra krav pa god forvatning. Be-
stdmmelsen poangterar betydel sen av att per-
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soner som handhar offentliga forvaltnings-
uppgifter har utbildning och sakkunskap
samt att den offentliga kontrollen 6ver dessa
personer & adekvat och tillracklig. En foru-
séttning fOr delegering av uppgifter & dess-
utom att den som skoter uppgifterna kan ga-
rantera medborgarna jamlikt bemotande och
ett fungerande arrangemang for ansvaret.

Vid upprétthdllandet av de riksomfattande
tjansterna skall den ansvariga instansens
uppgifter inbegripa bl.a. att realisera arkive-
ringstjansten for patientuppgifter hos tillhan-
dahdllarna av halso- och gukvardsjanster i
Finland samt att skota datakommunikatio-
nernai hela landet mellan dessa tillhandahal-
lare av tjanster. Aven om det vid arkiverings-
Hansten for patientinformation i huvudsak &r
raga om att uppratthalla den tekniska redli-
seringen, & det fraga om att forvara ett
mycket omfattande (i eﬁ)rlnup ala finska
medborgare) sekretessbelagt patientjournal-
material. Trots att det i proposmonen inte fo-
redds ndgon andring av ansvaret for den
egentliga registerforingen_overfors dock en
del av de uppgifter som &aggs samtliga re-
gisteransvar ga inom halso- och gukvarden
p& uppréthdlaaren av de riksomfattande
tjansterna. | och med att de riksomfattande
informationssystemtjansterna  infors géller
ansvaret forutom den egentliga forvaringen
av handlingar &ven att sorja for att handlingar
andutna_till informationssystemet behdller
sin oavvidiga form och ntegritet och forblir
vittnesgilla. Med hjalp av arkiveringstjansten
utlémnas dessutom uppgifter till riksomfat-
tande personregister for hal sovarden.

Skyddet for privatlivet & en grundldggande
réttighet tryggad i 10 8 i grundlagen. Nar det
ar fraga om uppgiften att skota ett riksomfat-
tande system for att forvara personuppgifter
som &r kandliga med avseende pa medborga-
rens integritet samt att skdta informationssy-
demtjanster mellan patientregistren hos ala
olika t|||handahallare av hdlso- och guk-
vardstj anster maste den som skoter tjansterna
atnjuta stor tillforlitlighet i alméanhetens
0gon. Medborgarna skall kunna lita ?aamt pe-
tientinformationsmaterial  som galler
skots pa ett lagligt och korrekt sitt nar be-
handlingen av uppgifterna omfattar hela lan-
det. Uppgiften att forvara patientuppgifter
samt realisera utldmnandet av uppgifter fran

en tillhandahdllare av tjanster till en annan &r
en uppglft som i praktiken kan vara av avgt-
rande betydelse for patientsskerheten. Med
tanke pa patientens liv och hdlsa kan det vara
av aldees véasentlig betydelse att det finns
adekvata och relevanta uppgifter tillgangliga
om honom eller henne énnu efter en langre
tid. En mera ingdende analys av integriteten
och patientsskerheten ger vid handen att an-
svaret for att skota sadana tjanster maste
bygga pa en lésning med en réckvidd som
spanner Gver en lang tid framét.

Trots att aktiebolagsmodellen har en tydlig
fordel 1 en separat ekonomi, som inte skulle
vara beroende av statens budgetekonomi
samt déarmed ett genomskinligt och flexibelt
bedutsfattande, skulle kérnuppgifterna for
tjansternas tillhandahdllare vara att i ansiut-
ning till ordnandet av hadlso- och gukvards-
tjanster skéta en service av administrativ ka-
raktér, inte affarsverksamhet. For att det
skulle vara motiverat at v ja bolagsmodel-
len borde verksamheten tydligt basera pa o-
farsverksamhet. For dessa tjansters vidkom-
mande &r det i wnnerhet svart att definiera
vad som upphandlas och vad som séljs och
till vilket pris. Den inom affarsverksamheten
typiska prisséttningen med ett pris per enhet
skulle inte vara nagot motiverat sétt for att
l6sa prisséttningen for dessa tjanster, efter-
som det kunde leda till att man undviker att
kontrollera upg(fter, vilket i sin tur kan leda
till att patientsdkerheten aventyras. Déremot
kunde det tédnkas att man kunde tillampa
bruksavgifter faststdllda enligt vissa allman-
na principer, vilket ater & karakteristiskt for
myndigheternas verksamhet.

I myndighetsmodellen existerar i princip
redan mekanismerna for forfarandet, sekre-
tessen samt réttssékerheten. De centrala me-
kanismerna for réttssékerheten i myndighe-
ternas verksamhet regleras i ett stort antal
olika lagar. Dessa samlade foreskrifter funge-
rar som garantier for medborgarna, dem som
anvander de riksomfattande Informationssy-
stemtjénsterna samt dem som ansvarar for
upprétthéllandet av dessa tjanster. | aktiebo-
lagsmodellen maste dessa garantier utvecklas
med hjdp av separata bestdmmelser, som
skulle bli svaroverskadliga och darmed -
nagna att 1dmna luckor. Dessutom skulle en
sadan reglering létt sta i en delvis oklar rela-



tion till redan existerande bestdmmel ser.

Den instans som skoter riksomfattande in-
formationssystemtjanster for hdlso- och guk-
varden bor vara sa neutral som méjligt i for-
hallande till alla dem som anvander tjanster-
na. Ett aktiebolag som &gs av endast vissa
anvandare skulle inte ge ndgon neutra bild
utdt. | ett aktiebolag & bedutanderétten bun-
den till &gandet. Dessutom & den centrala
principen i lagen om aktiebolag (734/1978)
att dess organ skall foretrada bolagets och
dess aktiedgares intressen. De som anvander
de riksomfattande informationssystemtjans-
terna bildar en ytterst heterogen grupp. Efter-
som anvandare blir bl.a. en talrik samling in-
stanser som tillhandahdller halso- och guk-
vardstjanster (kommuner, sjukvardsdistrikt,
statens enheter for hdlso- och gukvard, pri-
vata riksomfattande kedjor, sma privata av
heter, galvstandiga yrkesutévare), medbor-
gare och offentliga samfund (de registeran-
svariga for riksomfattande register for hdso-
vérden), har deras likstallighet agnats speciell
uppmarksamhet vid valet av |6sningsmodell.

Verksamheten inom den offentliga forvait-
ningen liksom lagstiftningen som styr denna
verksamhet har traditiondlt varit forknippad
med ett forhdjt krav pa att den maste vara
neutral, lagenlig och obunden. Exempelvis
myndigheternas atgarder skall enligt 6 § i
forvaltningslagen (434/2006) vara opartiska.
Detta géller opartiskhet i sdval sak som forfa-
ringssatt. Tanken bakom detta ar att forvak-
ningsorgan och tjagnstméan da de utfor sina
digganden skall iaktta det i lagstiftningen
formulerade allménna intresset utan att lata
strévanden att skaffa sig egna fordelar paver-
kai saken. Forvatningdagen styr 6ver huvud
taget starkt myndigheternas forfarande s, att
ala parters intressen granskas utifran jamlika
utgén%sp_unkter. _

Pa basis av redogdrelsen ovan har man i
denna proposition stannat for att skotseln av
riksomfattande  informationssystemtjanster
for hdso- och gukvarden maste skei form av
verksamhet som myndigheterna ombesorjer
eller som darmed jamforbar verksamhet
inom den offentliga forvaltningen. Enheten
som skoter uppgiften bor anjuta speciellt
stort fortroende hos alménheten. Enheten
bor ocksa foretrada allméant intresse, vara ob-
jektiv i forndlandet till parterna och pa sa
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sétt neutral att olika intressen inte paverkar
en trovérdig skotsel av uppgiften.

Av de myndigheter som sorterar under so-
cia- och hdsovardsministeriet kan narmast
Stakes och Raéttsskyddscentrden for hdso-
varden komma i fraga. Ingendera inréttning-
ens uppgifter & dock som sidana lampade
for att upprétthdlla alla de nu planerade nya
informationssystemtjansterna. Ingendera for-
fogar heller 6ver sddan sakkunskap i datatek-
nik for att i praktiken klara att lagra, anvanda
och lamna ut elektroniska patientuppgifter el-
ler infrastruktur lamplig for &ndamalet. Detta
innebdr att man skulle bli tvungen att inve-
stera avsevarda summor i informationssy-
stemens infrastruktur samt i expertis. Om en
ny myndighet inréttas for detta andama skul-
le situationen vara densamma. Det forsta
skedet med att etablera verksamheten skullei
ala dessa alternativ sdledes avancera ytterst
langsamt.

Av 0Ovriga organ inom social och hélso-
vardsministeriets  forvaltningsomrade har
narmast Folkpensionsanstalten varit foremal
for en analys, och i lagforslaget foredas det
att Folkpensionsanstalten skall daggas upp-
giften att upprétthdla tjignsterna for arkive-
ring och utldmnande av information. Folk-
pensionsanstaltens grundlé?gande uppgifter
anknyter i vasentlig grad till sociak och hal-
sovarden. Anstalten har ett gott rykte som en
pdlitlig aktér inom informationsadminstra-
tionen med stor erfarenhet av att behandla
kandiga Klientuppgifter och stora doku-
mentmassor. Ocksa medborgarnas fortroende
for Folkpensionsanstaltens registerféring hit-
tills kan tolkas som gott. Dessutom fungerar
Folkpensionsanstalten med stéd av férord-
ningen om forsok med elektroniska recept
(771/2003) som registeransvarig for eektro-
niska recept. Inom socia- och ha sovardsmi-
nisteriet bereds paralellt med denna proposi-
tion ett lagférslag om elektroniska recept u-
ifran den tillfalliga forordningen om forsoks-
verksamhet. Enligt planerna for beredningen
av ifrdgavarande lagfordag skall Folkpen-
sonsanstalten fortséttningsvis fora registret
Over elektroniska recept.

Folkpensionsanstalten & en gévstandig
offentligréttdig inréttning understalld riksda-
gen. Av offentligréttdiga inréttningar star de
offentligréttsliga gavstandiga inréttningarna
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ndrmast offentliga samfund, eftersom ett d-
fentligt samfund tillsdtter deras forvatnings-
organ och kan styra deras verksamhet @ven
innehdllsméssigt. Folkpensionsanstaltens
verksamhet & i mangt och mycket paralléll
till myndigheternas verksamhet i det avseen
det att pa angtalten tillampas i stort sett sam-
ma |agstiftning som pa myndigheternas verk-
samhet. Dylika lagar & bl.a. forvaltningsa-
gen och offentlighetd agen.

Vid vaet av den instans som skéter de
riksomfattande informationssystemtjansterna
inom halso- och §ukvarden ans3gs det ytterst
viktigt den & neutra i forhalande till ala
organisationer som anvander tjansterna och
beaktar aspekterna pa likstélldhet och opar-
tiskhet nér den skoter tjansterna. Enligt 2 8 i
forvaltningslagen tilldmpas denna hos offent-
ligréttdiga inréttningar. Folkpensionsanstal-
tens verksamhet styrs saledes enligt forvat-
ningsdagens alla bestammelser om grunderna
for god forvaltning och rattssakerhet i for-
valtningsdrenden.

Ocksa Oppenhet och genomskinlighet var
viktiga kriterier vid valet av instans som sko-
ter de riksomfattande tjansterna. 4 § i offent-
lighetdagen séger uttryckligen att med myn-
dighet avses i ifrdgavarande lag ocksa Folk-
Pensionmnstalten. Dérfor tilldmpas offent-

ighetdagen och den med stod av lagen givna

forordningen om offentlighet och god infar-
mationshantering i myndigheternas verksam-
het (1030/1999) pa Folkpensionsanstaltens
verksamhet. Offentlighetsagens dppenhets-
princip om rétten att fa upplysningar, myn-
dighetens skyldigheter samt en god informa-
tionshantering styr sdledes Folkpensionsan-
staltens verksamhet. Enskilda och samfund
har déarigenom mgjlighet att kontrollera
Folkpensionsanstaltens verksamhet och an-
vandningen av andag i samband med den.
Syftet med offentlighetsagens bestammel ser
& aven att ge enskilda och samfund tillfélle
att bevaka sina réttigheter samt paverka u-
Ovandet av offentlig makt.

| den modell som presenteras i propositio-
nen, dér Folkpensionsanstalten fungerar som
teknisk uppratthdllare av arkiveringstjanster-
na, visningsforbindelsen samt kodtjansten, &
det mgjligt att som grund nyttigg(bra deredan
existerande och massiva tekniska |dsningar
som Folkpensionsanstalten redan har och

som behdvs for att skota dessa tjanster. For-
utom lokaer, anldggningar och persona har
Folkpensionsanstalten i sin egen verksamhet
redan delvis de forpliktel ser som krévs av en
aktor pa nationell nivad Dessa & bl.a. arbets:
metoder som iakttar datasdkerhet, bekampar
virus och skadliga program samt datasekre-
tess. Folkpensionsanstalten forfogar redan nu
Over sakkunskap for att planera och inféra ett
system for patientuppgifter inom social- och
halsovarden. Folkpensionsanstalten har dess-
utom en betydande mangd sadan infrastruk-
tur som enligt propositionen krévs av den
som utvecklar i synnerhet arkiveringstjans-
terna. Nar datorcentralen planerades och
byggdes upp har det bl.a. beaktats att verk-
samheten skall kunna fortgd sa lange som
mgjligt aen vid storningar i funktionerna
och i exceptionella situationer. Dessutom &r
forsvarsmakten beredd att skydda centralen
under undantagsférhallanden. Ocksa i plane-
ringen och utvecklandet av datakommunika-
tionerna och teleoperatdrernas stamnét har
man uppréttat beredskap for storningar i
funktionerna. En redan delvis fardig infra-
struktur samt sakkunskapen gor att verksam-
heten kunde inledas enligt Folkpensionsan
staltsmodellen snabbare an med hjdp av de
Ovriga granskade modellerna.

| fraga om systemarkitekturen for informe-
tionsforsorjningen & det inte Onskvart att
samtli ga riksomfattande tjanster som avses i
lagfordaget skulle aléggas en och samma ak-
tor att upprétthalla. Det foredas att den riks-
omfattande certifikattjansten for hdlso- och
sukvarden skal bli ‘en uppgift for Rétts-
skyddscentralen for halsovarden. En viktig
uppgift ndr det gédller att verifiera yrkesutbil-
dade personer inom halso- och sukvarden &
forutom kontroll av vederborandes identitet
de yrkesutbildade personernas rétt att utdva
gtt yrke. Rétten att utbva ett yrke beviljar
och dess giltighetstid bestdmmer Réits-
skyddscentralen for halsovarden. Centralre-
gistret for yrkesutbildade personer inom hal-
so- och gukvarden upptar for narvarande
uppgifter om drygt 325 000 personer med
yrkesutbildning inom halso- och sukvarden.
Registret innehdller forutom offentliga upp-
gifter ven sekretessbelagda uppgifter. Bland
annat genom tekniska uppkopplingar for u-
lémnande av i lag bestdmda tidsenliga regis-



teruppgifter samt for uppdatering av uppgif-
ter fran andra myndigheter har Réttsskydds-
centralen for halsovarden utvecklat det regis-
tersystem samt anknytande datakommunika-
tionstjanster som centralen nu tillémpar med
halp av modern teknologi och enligt hdga
krav pa datasdkerhet. Registersystemets tek-
niska kvalitet och funktionellalésningar samt
verkets tidsplan och annan beredskap for att
realisera certifikattjansten kan jamstéllas med
Folkpensionsanstaltens  beredskap  ovan.
Folkpensionsanstaltens  kontinuerliga sam-
verkan med Réttsskyddscentralens for halso-
varden, bl.a. nar det aé;éailler sambruk av regis-
teruppgifter, & agnad att bilda en god grund
for ett samarbete mellan dem i egenskap av
upprétthdllare av riksomfattande tjianster.

| beredningen granskades ytterligare en fri-
villig modell, dar det inte meddelas négra be-
stammelser for att tillhandahdllarikstackande
tjanster, propositionen skulle i sa fall uppta
endast regler fér behandlingen av klientupp-
gifter inom social och hdlsovarden. | denna
modell kunde tillhandahallarna av halso- och
sukvardstjanster organisera sig pa frivillig
basis for att tillsammans med andra tillhan-
dahdllare av tjanster producera riksomfattan-
de tjanster enligt propositionens forslag. Lik-
artade 16sningar i olika system kunde enligt
modellen fortséttningsvis stbdas genom den
tidigare projektfinansieringen. Modellens
fordel skulle frdmst vara att endast en |&ttare
lagstiftning behdvs. Dessutom skulle tillhan-
dahdllarna av tjanster fortséttningsvis ha rétt
att beduta hur bl.a. arkiveringen verkstélls.
Alternativet fick dock under beredningen yt-
terst litet understod fran olika héll, eftersom
den inte kunde garantera informationssyste-
mens kompatibilitet pa riksniva och darmed
kunde tillgangen till direkt och viktig infa-
mation om patienten och vederborandes vard
liksom patientsékerheten aventyras.

En enhetlig informationssystemarkitektur
enligt frivilligmodellen skulle bli ytterst dyr.
HNSRontgen har gjort en utredning om
kostnadseffektiviteten hos langtidsforvaring-
en av radiologiska avhildningar i digital form
i de 21 sukvardsdistriktens arkiv. Enligt re-
sultaten & prisskillnaden mellan de lagsta
och hoégsta kostnaderna per enhet nastan tio-
fadig till de stora enheternas fordel. Enligt
utredningen blir det inte bara formanligare
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utan ocksa sikrare att forvara radiologiska
avbildningar i stora enheter. De nuvarande
patientjournal programmen uppfyller inte hel-
ler de krav som i denna proposition stélls pa
klientuppgifternas oftrvanskade form och
forvaring. Att utoka de nuvarande systemen
med adekvata forvaringsegenskaper och att
l&mna ut uppgifter pa elektronisk véag ur %/
stemen dler de regionaa losningarna skulle
pa grundval av forsbken med radiologiska
avbildningsarkiv och forsoken inom andra
omraden bli t.o.m. 23 ganger dyrare an en
centraliserad arkivtjanst pariksniva

En 16sning som bygger pa en decentralisrad
frivilligmodell skulle ocksa blir tekniskt
komplicerad att realisera och det bli en syn-
nerligen arbetsdryg och tidsddande uppgift
att vidareutveckla den. For medborgarens
vidkommande skulle det ocksa vara en svag-
het att det inte skulle ga att upprétthdla en
riksomfattande visningsférbindelse. Vis-
ningsforbindel sen skulle sdledes bli beroende
av om enskilda tillhandahdllare av hélso- och
sukvardstjanster frivilligt atar sig att realise-
ra den. Resultatet kunde bli att regionerna el-
ler i varsta fall de enskilda tillhandahdllarna
av tjanster bygger upp egna separata l6sning-
ar, som inte kan anvandas via samma forbin-
delse. Dessutom skulle datasakerheten vid
elektronisk behandling av patientuppgifter
vara av skiftande standard inom olika omr&-
den och enheter.

Helhetsbedomningen av den féredagna
|6sningen och dess ekonomiska konsekven-
ser paverkas dessutom av de erfarenheter
som man hittills fatt av den projektverksam-
het som social- och halsovardsministeriet fi-
nansierat. Analyser av projekten samt extern
utvérdering visar att decentraliserad projekt-
verksamhet inte ger sddan nytta med tanke pa
helheten att det skulle ha varit skd att fortsét-
ta med den nationallafinansieringen av dessa
projekt. Utan gemensamma nationella mad
som ar forpliktande for alla har de flesta pro-
jekten i gukvardsdistrikten och kommuner
inte lett till forvantade resultat vare sig med
tanke pa verksamheten eler i ekonomiskt
hanseende. Av denna orsak dterstod centrali-
sering pariksniva av arkiveringstjansten och
de andra informationssystemtjanster som
hénfor sig till dess anvandning som grund for
den fortsatta beredningen. Aven internatio-
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nella exempel visar att det i ett land av Fin-
lands storlek inte &r skal att genomfora alltfor
decentralsierade och lokala teknologiska 16s-
ningar. Befolkningsunderlaget for ett elek-
troniskt arkiv borde vara ungefér 5 — 10 mil-
joner manniskor.

En 16sning for att uppratthdla och arkivera
patientinformation centraliserat & en omfat-
tande projekthelhet som & forenad med ris-
ker och osdkerhetsfaktorer. Enligt proposi-
tionen skall den allméanna planeringen, styr-
ningen och dvervakningen av ordnandet och
realiseringen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna ankomma pa sociak
och hdsovardsministeriet. Den centrala upp-
giften for styrsystemet &r att skapa en sadan
realiseringsmiljo dér i synnerhet datasakerhe-
ten kan tillgodoses och de funktionella ris-
kerna minimeras genom att funktionerna tes-
tas i mindre testmiljéer eller genom att e+
dast testuppgifter anvands vid behov. Inom
styrsystemet har respektive aktor sitt eget an-
svar som & forenat med savd funktionella
risker som risker i andutning till tidtabellen
och finansieringen. Om nagon part i styrsy-
stemet inte formdr skéta sin egen andel aven-
tyras genomforandet av helheten aven for
ala andra parters del. Nar genomférandet av
projektet planeras bor man forbereda sig om+
sorgsfullt med ett sadant styrsystem med vars
hjdp man kan folja hur de olika parterna
lyckas med sin egen uppgift samt vid behov
stodja dem med tillrackliga atgarder i till-
réckligt god tid.

Enligt erfarenheterna av den projektverk-
samhet som bedrivits hittills hanfér sig en av
de stérsta riskerna i andutning till verkstal-
ligheten av lagen till ledningen av férand
ringen. Det finns ett klart samband mellan re-
formen av servicesystemets strukturer och ett
kostnadseffektivt tekniskt genomfdrande. Re-
formarbetet bor inte ses som en serie av nya
tekniska losningar som kan organiseras som
en del av det nuvarande hierarkiska service-
systemet. Om denna princip tillampas for-
dr¢js reformen och fororsakar i sista hand
endast nya kostnader och gor det annu svéra-
re att genomfora funktionella féréndringar i
framtiden. Vid foréndringsedningen bor man
ocksa forbereda sig pa att teknologin inte far
inforlivas direkt i det nuvarande hierarkiska
servicesystemet, sa att den bara bidrar till att

stérka systemets ofranderlighet. Detta stal-
ler stora krav pa styrsystemet for genomf 6-
randet och i synnerhet pa ledningen av guk-
vardsdistrikten och halsovardscentralerna.

Den praktiska skotseln av saken forutsétter
ett omfattande fordndringsprogram och be-
redningen av dess innehdl och ekonomi bor
inledas i snabb ordning mellan de olika par-
terna. Maet for styrsystemet bor fran forsta
borjan vara att bygga upp en helhet som be-
tjdnar en effektiv och ekonomisk verksamhet
sa bra som mgjligt. Endast pa detta sétt kan
utnyttjandet av datatekniken pa basta majliga
sitt stodja hallbara servicesystem for haso-
och sukvarden.

3.3. Deviktigaste forslagen

Det foredas att i lagen intas almanna ke-
stdmmelser om villkoren for elektronisk ke
handling av klientuppgifter inom socia- och
hélsovarden, som garanterar uppgifternas an-
vandbarhet, integritet och forvaring samt en
dataséker behandling av klientuppgifterna.
Genom att behandlingen av klientuppgifter
omfattas av allménna krav skapas grunden
till en adekvat databehandling, som forutsét-
ter att klientens datasskerhet kan tryggas pa
enhetliga grunder i samtliga behandlingsfa-
ser. De dlménna kraven skall omfatta en
skyldighet att sékerstélla att klientuppgifterna
ar tillgangliga, anvandbara samt behaller sin
integritet och forvanskade form. Allmanna
krav & dessutom bl.a. skyldighet att folja
upp hur klientuppgifter anvants och lémnats
ut, skyldighet att pa ett tillforlitligt sitt iden-
tifiera och verifiera den part som hanterar
klientuppgifter samt skyl dig(het at sakerstdlla
att en handling & oférvanskad och oavvidig
med hjdlp av elektronisk signatur.

En god forhandsplanering av behandlingen
av klientuppgifter samt Informationssyste-
men & en nodvandig forutsattning for att kli-
entuppgifterna kan nyttiggéras enligt lag
stiftningens bestammelser och pa ett datasa:
kert sétt sa att det gagnar syftet med uppgif-
terna sa val som mgjligt. | fréga om anvand-
ningen av patientuppgifter garanterar for-
handsplaneringen patienten en sdker och
trygg vard bl.a. genom att patimtléﬁggifterna
behaller sin integritet och of érvanskade form
sA att de kan anvandas under hela forvarings-



tiden.

Till de almanna kraven vid behandling av
klientuppgifter hanfors forpliktelsen av folja
upp hur Klientuppgifterna anvants och lam-
nats ut. Tillhandahdlaren av social och hal-
sovardstjanster skall vara skyldig att fora ett
uppdaterat register Over anvandarbehdrighet
till den registeransvarigas egna klientregister
samt att samla in anvandnings ogguppgifter
for varenda anvandningshandelse som ror
klientuppgifter inom den egna enheten.
Dessutom skall tillhandahdllaren av tjanster
vara skyldig att folja upp hur uppgifter fran
det egna klientregistret |amnats ut till en an-
nan tillhandahdllare av tjanster eler Gvriga
som har rétt att fa denna information. Ge-
nom dessa aktiva uppfoljningsforpliktelser
sakerstélls klientens integritet sa att al e
handling liksom planerad behandling av
uppgifterna ls under kontroll. Med hjap
av logguppgifterna kan man efterdt folja upp
i vilka situationer uppgifterna missbrukats.
For enhetens personal fungerar ocksa vetska-
pen om att det blir en logg for varje gang
som uppgifterna anvands eler utldmnas som
ett varnande element, sa loggregistren har sa-
ledes ocksa den effekten att de forebygger
missbruk.

For att ordna forvaringen och utldamnandet
av patientuppgifter inom halso- och gukvar-
den fored as det att det uppréttas centralisera-
de riksomfattande informationssystemtjanster
for arkivering och utlamnande av uppgifter.
Folkpensionsanstalten upprétthdller informa-
tion&ystemtj anster, med vilkas hjé Ip patient-
uppgifter kan lagras, anvéndas och [amnas ut
i elektronisk form pa enhetliga grunder i hela
landet sa att datasskerheten beaktas. Uppgif-
ternalevereras med hjdlp av en katal ogtjanst,
som utgor en sektor av arkiveringstjansten.
Arkiverings- och katalogtjansten som helhet
sett skall vara forenad med vissa andra riks-
omfattande tjanster, exempelvis en certifikat-
tjangt, som handhas av Rattsskyddscentralen
or halsovarden samt en kodtjanst, vars tek-
niska redisering  Folkpensionsanstalten
8laggs att upprétthdlla medan Stakes skall
svara for kodtjanstens innehall.

Den centraliserade arkiveringstjanst som
Folkpensionsanstalten upprétthaler ordnas
enligt registeransvarig. Avsikten &r inte att
genom det foresdagna systemet andra pa de
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nuvarande registeransvarigas stdlning som
registeransvariga for patientuppgifter. Varje
registeransvarig ar fortséttningsvis ansvarig
for de egna patientregistrens datainnehal
samt behandling. Folkpensionsanstalten sva-
rar for upprétthallandet av den tekniska reali-
seringen av arkiveringstjansten for de regis-
teransvarigas rakning. Syftet med de riksom-
fattande informationssystemtjansterna & st
ledes inte att skapa ett enda system for pati-
entjournaler eller ett enda patientregister,
utan uppgifterna skall inga som separata pa-
tientregister i en central arkiveringstjanst.
Uppgifter i de olika registeransvarigas pati-
entregister skall dock med patientens sam+
tycke eller med st6d av en bestémmelsei lag
i en vardsituation vid behov vara tillgangliga
via en enda enhets informationssystem.

Tillhandahdllarna av hdlso- och sjukvards-
tjanster skall vara skyldiga att spara origina-
let av samtliga patienthandlingar som &r far-
diga i arkiveringstjansten. Arkiveringstjans-
ten realiseras s3 att de patienthandlingar som
den omfattar blir tillgéngliga dygnet runt.
Det &r altsa fraga om ett sk. aktivt arkiv. En
tillhandahdlare av tjanster kan p.ga an
vandningsbehov, funktionssakerhet  eller
kostnadseffektivitet i nodvandig omfattning
ha kopior av de egna patienthandlingarna.
Ofullsténdiga handlingar kan under vissa
forutsdttningar forvaras endast i informa-
tionssystemet hos den som tillhandahaller
hélso- och gukvardstjanster. Sokuppgifterna
till dem registreras dock t.ex. med vissa -
tervaller i katalogtjansten, dar de ocksa finns
tillgangliga vid behov. Arkivet anvands med
hjdlp av meddelandeférmedling, vilket ga-
Lanterar en hog datasdkerhet och anvandbar-

et.

Sidant utldmnande av  patientuppgifter
mellan tillhandahdllare av halso- och guk-
vardstjanster som sker pa en annan enhets
initiativ, ndr den beg& andra & egna pati-
entuppgifter ur arkiven, sker alltid med hjdp
av de riksomfattande tjansterna. Utlamnande
av patientuppgifter pa elektronisk vag pa
grundva av en sadan begdran om utlamnan-
de sker med hjélp av sokuppgifter och genom
utnyttjande av de olika sokegenskaper som
katal ogtjansten mdjliggdr. Annat utlamnande
av patientuppgifter an sddant som baserar sig
pa en begéaran om utlamnande kan genomf 6-



40

ras aven i form av direkt utlamnande padek-
tronisk vag fran en tillhandahdlare av hdso-
och sukvardstjanster till en annan. | dessa si-
tuationer utlamnar en visstillhandahdllare pa
eget initiativ patientuppgifter ur sitt eget pa-
tientregister. Sadana situationer forekommer
t.ex. nar en patient skickas med remisstill en
annan enhet och nédvandiga patientuppgifter
samtidigt fogas till remissen. Aven over dy-
likt uttémnande blir det alltid logguppgifter
kvar i arkiveri n?(stj ansten.

Sokuppgifter kan tillampas i sddana situa-
tioner dar en yrkesutbildad person inom hal-
so- och gjukvarden antar att det i en varden-
het hos en annan tillhandahdllare av tjanster
finns information av vikt for varden av pati-
enten. Informationen om att behdvliga pati-
entuppgifter finns kan komma fram i andut-
ning till existerande patientuppgifter eller
fran Jatienten galv. Sokuppgifterna fungerar
dltsa som hjalpmedel for att hitta egentliga
patientuppgifter i det riksomfattande infa-
mationssystemet. Med deras hjalp kan man &
andra sidan begransa sokningarna sa att man
inte behdver granska alla uppgifter som finns
i arkiveringsjangten. Tillhandahdllarna av
hélso- och gukvardstjanster skall hélla stk-
uppgifterna tillgangliga for andra tillhanda-
hdlare av hdlso- och gukvérdstjanster via
arkiveringstjansten, om inte patienten har ne-
kat dartill. En tillhandahallare av tjanster kan
sdedes inte genom eit eget beslut hindra
andra tillhandahéllare av tjanster frén att u-
nyttja sokuppgifterna till sina patientregister,
utan patienten har bedutanderétt huruvida
sokuppgifterna far synas via katal ogtjansten i
andra enheter.

Innan en yrkesutbildad person inom halso-
och sukvéarden hos en annan enhet pa grund-
val av en begdran om utlamnande kan fa
sokuppgifter med hjdp av katalogtjansten,
skal det skerstdllas med hjdlp av informa-
tionssystemet att en vardrelation existerar.
Dessutom skall anvandningen av stkuppgif-
ter forutsdtta muntligt samtycke av patienten,
om inte utlamnandet baserar sig pa en &
stdmmelse i lag. | det skedet nér patientupp-
gifterna de facto overférs via arkvieringst-
jansten skall det alltid finnas ett skriftligt
samtycke fran patienten, undertecknat an-
tingen pa pappret eller med elektronisk sig-
natur.

| samband med forarbetena for propositio-
nen aktualiserades ocksa ett sidant aternativ
att utldamnandet av patientinformation mellan
olika tillhandahdllare av hdso- och guk-
vardstjanster inte skulle basera pa samtycke
utan helt och hallet paforbudsrétt. Med andra
ord kunde en yrkesutbildad person inom hal-
so- och gukvarden med hjép av arkiverings-
tjansten altid soka uppgifter om patienten
Over gransen till andra registeransvariga nér
vérden forutsétter det. | synnerhet lakarna har
framfort detta alternativ sa att det skulle galla
antingen alla enheter eller &minstone enhe-
Ejerna inom den offentliga hdlso- och sjukvar-

en

Avsikten & emellertid inte att i propositio-
nen ingripa i viktiga réttigheter och grund-
laggande principer for patientens stalning
och integritet. Om det i fortséttningen blir ak-
tuellt att andra centraa réttigheter som ror
patientens stéllning far andringen inte vara
beroende av behandlingsredskapen och
samma principer skall géla behandling saval
i pappersbunden som elektronisk form. Det
ar inte motiverat att for det elektroniska s/-
stemets del overga till ett forfarande med
grundldggande principer av helt motsatt ka-
raktér, dar det blir mgjligt att via en riksom-
fattande tjanst ta fram uppgifter hos tillhan-
dahdllarna av halso- och gukvardstjanster pa
den behandlande personens dataterminal.
Propositionen utgér dessutom ifran skyldig-
het att anduta sig till de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna i stor skala. Vid
overgdngen till ett nytt, synnerligen omfat-
tande informationssystem skall aspekterna pa
patientens integritet &gnas aldeles sérskild
uppmarksamhet.

Om man gar in for att som huvudregel vél-
jaforbudsrétt accentueras ansvaret for att in-
formera patienten. For att patienterna skall
kunna utnyttja sin forbudsratt pa ett adekvat
och effektivt it maste de ha tillracklig kan-
nedom om hur uppgifterna hos ifragavarande
tillhandahallare av tjanster behandlas och om
sadana egenskaper i informationssystemet
som inverkar pa behandlingen av deras pati-
entuppgifter. | samband med samtyckesforfa-
randet konkretiseras patientens behov av i
formation oundvikligen i det skede n& man
frégar efter vederborandes samtycke. | alter-
nativet med forbudsrétt uppstar det daremot



inte alls ndgot sadant behov att kanna till
uppgifterna om inte den instans som behdver
informationen lyfter fram det pa eget initie-
tiv. | ett forfarande som grundar sig pa for-
budsrétt & det ocksa |attare att forbiga pati-
entens rétt till tillrackliga upplysningar. For-
summas informationsansvaret kan det da leda
till mycket invecklade processer, dér bevis-
problemen hopas i synnerhet hos den yrkes-
utbildade personen inom hadlso- och sjukvar-
den. | samtyckesforfarandet skall patienten
ges precis samma information som i forbuds-
forfarandet, medan bevisproblemen & klart
mindre nér patienten har gett ett skriftligt
samtycke.

Propositionen innehdller bestammelser e
ligt vilka patienterna kan forbjuda att deras
uppgifter utlémnas via katalogtjansten till
andra tillhandahdllare av halso- och guk-
vardst#anster Om CPdlmtm har belagt stk-
uppgifterna gallande en viss servicehandelse
eler servicehehet med utlamningsforbud,
syns inte dessa sokuppgifter hos en annan
enhet, &en om patienten i samband med
varden dar skulle ha gett muntligt samtycke
till att soka hans eler hennes sokupp?lfter i
katalogtjansten. Det & motiverat att tillampa
forbudsrétten pa utldmnande av sokuppgifter
eftersom en yrkesutbildad person inom hal-
so- och jukvarden som behtver information
om patienten hos en annan enhet behdver ett
muntligt samtycke fran patientens sida innan
han eller hon borjar leta fram de behovliga
uppgifterna. | detta skede skall anvandningen
av sokuppgifterna i vilket fall som helst om-
fattas av samtyckesforfarandet.

Informationssystemtjénsterna som realise-
ras pa riksniva omfattar i detta skede endast
halso- och sukvéardssektorn. Inom hédso- och
sukvarden har behandlingen av patientin-
formation och informationssystemen utveck-
lats redan under lang tid. Arbetet med att de-
finiera uppgifterna om patienten och bygga
upp informationssystemen har pagatt i syfte
att fatill stand kompatibilitet och kunna lam-
na ut information pa regional niva. For soci-
avardens vidkommande & detta utveck-
lingsarbete forst i startgroparna. Det finns
ingen orsak att 8nnu i detta skede anduta re-
gisteransvariga som upprétthdler klientupp-
gifter inom sociavérden till de Triksomfattan-
de tjansterna. Maséttningen pa lang sikt &
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enhetliga informationssystemtjanster for o
cia- och hasovarden, med vilkas hjalp det
blir mgjligt att anvanda bada sektorernas Kli-
entuppgifter i redtid och datasékert. | sam-
band med de fortsatta forarbetena for det u-
vecklingsarbete som pagar inom ramen for
klientuppgifterna inom sociavarden & det
skd att analysera huruvida registeransvariga
inom sociavarden kunde inlemmeas helt eller
delvis i samma riksomfattande arkiverings-
och katalogsystem som hdso- och gukvar-
den samt om en omfattande centralisering
skulle vara motiverad med tanke pa behand-
lingen av klientuppgifter hos tillhandahallar-
na av sociak och hdsovardsjanster samt
skyddet for privatlivet.

For tillhandahéllarna av sdvédl offentliga
som privata hdlso- och sjukvardstjanster ft
reslas det med vissa undantag skyldighet att
anduta sig till de riksomfattande informa-
tionssystemtjanster som inférs. Med hjélp av
en centraliserad riksomfattande tjanst for
forvaring och formedling av information
samt doligatorisk andutning blir det mgjligt
att realisera ett enhetligt elektroniskt infa-
mationssystem, dar de olika systemens kom-
patibilitet och datasdkerheten vid utldamnande
av paientinformation kan sékras pa basta
mojliga sitt. Harigenom skapas ett system
som sdkerstéller att uppdaterade patientupp-
gifter snabbt finns tillgangliga i en situation
som kréaver vard oberoende av pavilket hall i
Finland patienten vardas. Om den elektronis-
ka arkiveringen genomfors som decentralise-
rad s att endast katalogtjansten upprétthdlls
som riksomfattande informati onssystemtjanst
skulle problemen med interoperabiliteten
mellan olika arkiveringssystem sannolikt bli
betydligt storre. Aven datasakerhetd 6sning-
arna kan genom ett centralt system samord-
nas pa ett enhetligt sét for samtliga tillhan-
dahdlare av hdlso- och sjukvardstjanster.
Med hjdp av ett enhetligt arkiveringssystem
sker utlamnandet av uppgifter dessutom med
snabbare svar, eftersom problemen med inte-
roperabiliteten minimeras. Ett snabbt infa-
mationsutbyte kan i enskilda fall vara ytterst
viktigt med avseende pa patientsikerheten.
Snabbheten i kommunikationerna kan i avse-
vard grad bidra till att effektivt utveckla hal-
sovardstjénsterna.

For patientens vidkommande kan ett cent-
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raliserat system med anslutningsskyldighet i
stor skala forsvaras av att nér det & fragaom
enskilda tillhandahdlare av tjanster som ar
dutit sig till systemet ingar patientens upp-
gifter under dessa omsténdigheter dock alltid
I samma del av informationssystemet i e
spektive registeransvarigs patientregister. Ut-
ldmnandet av uppgifter med patientens sam-
tycke mellan enheterna skall vara sékrat. Pa
tienterna kan emellertid altid nér de sa 6ns-
kar neka respektive registeransvarig att ut-
lamna deras sokuppgifter (och darigenom
ocksa de faktiska patientuppgifterna). Om en
patient har meddelat forbud i fraga om ala
tillhandahdllare av tjanster, motsvarar situa-
tionen vad skyddet for privatlivet betraffar
den nuvarande situationen dar arkiveringen
av patientuppgifter hos tillhandahallarna av
halso- och sukvardstjanster skéts separat vid
respektive enhet. Ifall en patient senare vill
aterta sitt nekande kan detta goras snabbt och
behandigt via datorn nér uppgifterna finns
tillgangligai samma arkiveringstjanst. Denna
detalj kan i enskildafal vara av stor betydel-
sei situationer som hotar patientens liv eller
halsa och kraver bradskande vard.

| propositionen foreslas dock en mojlighet
att bryta patientens forbud att utléamna sok-
upﬁgifterna i vissa begréansade situationer.

Okuppgifterna skall kunna utlamnas trots u-
[&mningsforbudet i en situation enligt 13 § 3
mom. 3 punkten i patientlagen. Syftet med
bestammelsen i patientlagen &r att trygga di-
rekt tillgang till nodvandig information. |
vissa Situationer nér patienten saknar forut-
séttningar att beddma betydelsen av det sam-
tycke som skall ges och en laglig foretradare
saknas samt i Situationer dar samtycke inte
kan fas pa grund av att patienten & medvets-
|6s eller av annan dérmed jamforbar orsak. |
dylika situationer kan man under motsvaran-
de forutséttningar fa fram patientens wppgif-
ter via katal ogtjansten.

Med avseende pa patientens stallning kan
ett centralt system med anslutningsskyldighet
i sa stor skala som majligt ytterligare forsva
ras av den orsaken att ett centralt arkiv mgj-
liggor hogsta majliga standard pa datassker-
heten hos samtliga tillhandahdllare av hélso-
och slukvardstj anster som anduter sig till sy-
stemet. Smé enheter eller gélvstandiga yr-
kesutbvare har nédvandigtvis inte alltid data-

tekniska mgjligheter eller kunskaper att pa
eget initiativ ordna den elektroniska behand-
lingen av sina uppgifter enligt kraven pa hog
datasdkerhet. Via det féredagna riksomfat-
tande systemet kan utlamnandet och arkive-
ringen patientuppgifter skétas pa elektronisk
vag hos ala tillhandahdllare av tjanster som
andutit sig till systemet sd att datasskerheten
beaktas.

| propositionen foredlas omfattande rétt for
patienten att fa information. Bestammelserna
om rétten till information galer i tillampliga
delar sdvé sociak som halsovarden. Klienten
har fortsattningsvis sasom i den gallande per-
sonuppgiftdagen rétt att kontrollera sina
uppgifter. For tydlighetens skull foredlas det
att det skrivs in att patienterna har rétt att
granska ocksa sokuppgifter om dem i kata-
logsystemet. Dessutom foredas en bestam-
melse om att klienten har rétt att granska
logguppgifter som gdler anvandningen av
hans eller hennes klientuppgifter. Detta gdller
sava anvandningsloggen Gver anvandning av
uppgifter inom enheten som utldmningdog-
gen Over klientuppgifter som utlamats till
andra med réit att ta del av denna informa-
tion. Med hjédp av sin rétt att fa upplysningar
om loggarna kan klienten fdlja upp hur upp-
gifterna anvants. Denna réit att f& uppIK
ningar & av vasentlig betydelse i synnernet
for patienter inom halso- och sukvarden. N&r
halso- och sukvarden gér Over till en centra-
liserad informationssystemhelhet som i bety-
dande grad underléttar flodet av patientin
formation & det skél att sorja for att patien-
ten har tillréckligt omfattande réttigheter att
folja upp sina uppgifter och hur de behand-
las.

Patientens rétt till information underlé&ttas
ocksa genom att patienten ges en elektonisk
visningsforbindelse till vissa uppgifter i pati-
entregistret. Visningsforbindelsen &r en riks-
omfattande tjanst som redliseras av Folkpen-
sionsanstalten. N&r denna realiseras som en
centraliserad tjanst har patienten mgjlighet
at vianétet ta del av sina egna patientuppgif-
ter hos ala sddana enheter som andutit sig
till systemet och som vederbtrande anlitat.
Patienten behover sdledes inte vara i forbin-
delse med dler ha anvandaridentifikation till
patientregistret i ala enheter. Visningsfér-
bindelsen skall dessutom gdla utlamnings-



loggarna for patientens uppgifter. Patienten
kan sdledes via forbindelsen folja utlamnan-
det av sina patientuppgifter till andra enheter.

| propositionen foreslas att det tillsétts en
delegation for elektronisk informationsadmi-
nistration inom social- och hédsovarden. De-
legationen skall ha till uppgift att behandla
principfragor som galler elektronisk informa-
tionsadministration inom socia- och héso-
varden, realiseringen av de riksomfattande
informationssystemtjansterna samt forenhet-
ligande och utvecklande av serviceanvandar-
nas informationssystem. Om delegationens
uppgifter och sammanséttning bestdms nar-
mare genom forordning av statsradet. Genom
delegationen kan olika parters synpunkter
beaktas i den omfattning det behévs vid be-
redningen av forfattningar i anknytning till
elektronisk informationsadministration  lik-
som i ovrigt bedutsfattande. Detta vore vik-
tigt specielt i fraga om beslut som géller de
riksomf attande informati onssystemtjansterna.

FOr vissa bestammelser i propositionen fo-
red &s en Gvergangsperiod omfattande fyra &r.
Bestammelserna om  en  dvergangsperiod
galer specidlt informationssystemtjanster
som redliseras som en riksomfattande service
samt andutningen till den. Det & fraga om
en ytterst arbetsdry%;( oversyn av informa-
tionssystemen som kréver tillrécklig tid i
Starten.

4. Propositionens konsekvenser
4.1. Ekonomiska konsekvenser

Ekonomiska konsekvenser i anknytning till
statsbudgeten

Med anledning av propositionen behdver
mynd gheternas styrning av all elektronisk
behandling av information inom social och
halsovarden stérkas. Det blir sociak och hal-
sovardsministeriets uppgift att handha den
allmanna styrningen av de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna samt av informa-
tlon$%/stemarkltekturen for behandlingen av
uppgifter hos tillhandahallarna av sociak och
halsovardstjanster. Ministeriet kan ocksa g
nom |63§Iftnl ngen och resultatavtalsforfa-
randen delegera uppgifter till andra myndig-
heter som underlyder ministeriet samt finan-
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siera riksomfattande utvecklingprojekt inom
ramarna for ansagen i den arllga budgeten.

Dessutom skall ministeriet i samrad med 6v-
riga ministerier sorja for styrningen av_den

strategiska nivan inom informationsadminist-
rationen for socia- och halsovarden samt for
det strategiska samarbetet pa det internatio-
nella planet. Aven den allménna planeringen,

styrningen och Gvervakningen av att infa-
mationssystemtjanster som _produceras pa
riksniva uppréithélls och realiseras &r social-
och hdsovardsministeriets uppgift. Ministe-
riet skall aen vara det organ som koordine-
rar hela fétet. Beredningen och tillhandahal-
landet av definitioner pa riksniva spelar en
viktig roll med avseende pa informationssy-
stemens kompatibilitet. Det hor till ministeri-
et att styra detta arbete, bl.a. genom ett ke-
myndigande att utfarda forordningar.

| propositionen foreslas ocksa en bestam-
melse om att i andutning till ministeriet skall
finnas en delegation for elektronisk informa-
tionsadministration inom social- och héso-
varden. Delegationen skall vara sammansatt
av foretradare for de instanser som i frémsta
hand kommer att anvanda de riksomfattande,
centraliserade informationssystemtjansterna.
Delegationen kommer siledes it inneha en
sarskild roll i eg?enskap av samarbets- och be-
redningsorgan for ministeriet med avseende
pé att anvandarnas synpunkter kan beaktas i
ministeriets styrningsuppgifter.

For att kunna skota sina styrningsuppgifter
behover social och hdsovardsministeriet ex-
tra resurser for att inrétta nya tjanster samt
for finansieringen av delegationens verksam-
het. | till&ggsbudgeten for 2006 anvisades
ministeriet 100 000 euro som overforing fran
moment 33.01.21 till inrétandet av tre nya
tjanster och for tillsdttande av_delegationen
frén och med den 1 september 2006. Behovet
av andag uppqar till 430 000 euro pa arsniva,
| summan ingar 16nen och dvriga utgifter for

OI]anster samt utgifterna for delegationen.
I budgetpropositionen fér 2007 har det fore-
dagits att andagen overfors fran moment
33.0L.21 till ministeriets omkostnadsmo-
ment.

Budgeten for 2006 upptar under moment
33.01.29 och budgeten for 2007 under mo-
ment 33.01.28 ett andag om 1 400 000 euro
avsett for arbetet med att definiera systemar-
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kitekturen for sociak och hdsovardens riks-
omfattande elektroniska arkiveringstjanst
samt forutom de namnda utgifterna for utgif-
ter som foranleds av ibruktagandet av det
riksomfattande arkivet. Andaget kan i syn-
nerhet alokeras till inférandet av certifikat-
tjansten.

Uppbyggnaden och ibruktagandet av de in-
formationssystemtjanster enligt propositio-
nen som Folkpensionsanstalten ansvarar for
samt av receptcentralen for elektroniska re-
cept, som genomfors samtidigt, har uppskat-
tats fororsaka sadana kostnader som ingar i
statens flnansenn?sandel till ett belopp av
sammanlagt 10 miljoner euro. Dessa kostna-
der pa 10 miljoner euro fordelar sig pa SA st
att 2007 & de ca 2 miljoner euro, 2008 ca 4
miljoner euro och senare & sammanlagt ca4d
miljoner euro. | synnerhet 2009 och framat &r
dessa kostnader férenade med avsevarda
osakerhetsfaktorer, som hanfér sig till data-
kommunikations- och anvandningskostna-
dernai det skede da tjansternatasi bruk. En-
ligt béde denna regeringsproposition och re-
geringens proposition som galler elektroniska
recept & anvandningen av dessa el ektroniska
informationssystemtjanster avgiftsfri - under
en overgangspenod som pagar fyra ar. Efter
overgangsperioden finansieras kostnaderna
for anvandningen av systemen och for data-
kommunikationen med avgifter som borjar
tas ut hos anvandarna.

Avskten &r att med hjdp av riksomfattan-
de informationssystemtjanster astadkomma
en centraliserad |6sning for |angtidsarkive-
ring av patientuppgifter, dataséker tlllgang
till patientinformation i hela landet samt maj-
lighet att utveckla n §¥a elektroniska tjanster
utifran en ekonomiskt bérkraftig och funk-
tionsséker infrastruktur. Med anledning av
Eropostl onen & avsikten att i samband med

omplettering av 2007 ars budgetforslag re-
serveras tillaggfinansiering pa ca 2 miljoner
euro i budgetfordaget. Avsikten &r att staten
skall betala under overgangsperioden en -
séttning pa sammanlagt hogst 10 miljoner
euro till Folkpensionsanstalten. Ministeriet
allokerar andaget till Folkpensionsanstalten
for betalning av utgifter som arbetet med att
upprétta anstaltens riksomfattande informa-
tionssystemtjanster medfor. | erséttningen till
Folkpensionsanstalten ingar personalkostna-

der som foranleds av arbetet med att definie-
ra systemarkitekturen for och upprétta sociak
och hédsovardens riksomfattande ektroniska
arkiveringstjanst, kostnader for sakkunnigas
tjanster samt kostnader for upphandling av
informationssystem och anlaggningar.

Ovriga ekonomiska konsekvenser

| propositionen foredas i fraga om be-
stammelserna som gdller de riksomfattande
informationssystemtjansterna en  fyra as
overgangsperiod for att upprétta dessa tjans-
ter. N& informationssystemtjansternas an-
vandare efter initialskg klarar att tillampa
dessa riksomfattande tjanster effektivt skall
Folk ensionsanstalten och Réttsskyddscenta-

or hdlsovarden ha rétt at ta ut anvand-
n| ngaivglfter hos dem som utnyttjar de ge-
mensamma  informationssystemtjansterna.
Anvandningsavgifterna & amnade att tacka
de kostnader som skotseln av informations-
systemtlj ansterna medfor. Avgifternas storlek
faststalls enligt propositionen genom féror d-
ning av social och halsovardsministeriet.

Det & ocksd meningen att socia- och hal-
sovardsministeriet skal kunna stéda utveck-
lingsprojekt i informationsteknologi i den
omfattning som andag i fortsittningen allo-
kerats till ministeriets disposition. Ministeriet
beviljar pa ansdkan kommuner och sam-
kommuner statsunderstod for sddana utveck-
lingsprojekt i informationsteknologi som fal-
jer de nationella linjedragningarna.

Tillhandahdllarna av hdlso- och sukvards-
tjanster & enligt propositionen med vissa un-
dantag skyldiga att anduta sig som anvéanda-
re av de riksomfattande tjansterna. Med at
ledning av propositionen medfor denna skyl-
dighet ocksa utgifter for sadana tillhandahal-
lare av offentliga och privata hdso- och
gukvardstjanster som anduter sig som an-
vandare av tjansternai det riksomfattande né-
tet. For att tillhandahdllarna av hdlso- och
sukvardstjanster skall kunna anduta sig som
anvandare av de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna maste deras egna i+
formationssystem samt de program som de
tillampar vara kompatibla att anvandas inom
den riksomfattande tjansten. Kostnader upp-
stér slledes nér informationssystem och pro-
gram maste fornyas. Det blir eméllertid i var-



je fall fréga om att fornya informationssy-
stem och program som €tt indag i en enhets
normala verksamhet ocksa utan agreformer.
Dessutom foreskrivs en overgéngstid pa fyra
&r for uppréttandet av de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna, A verksamhets-
enheterna hinner under Gvergangsperioden
bereda sig for att fornya informationssyste-
men. Tillhandahallarna av privata hdlso- och
gukvérdstjanster & inte heller forpliktade at
anduta sig som anvandare av de riksomfat-
tande tjansternai den bemérkel se som avsesi
lagen om langtidsforvaringen av deras jour-
E_alhandlmgar sker med hjdlp av pappersar-

iV

Hittills har man inte genom social- och hal-
sovérdsministeriets styrning i négon storre
utstréckning kunnat paverka de besut som
gjort att kommunerna och sjukvardsdistrikten
samt andra serviceproducenter har stannat for
flera olika kommersiella informationssystem-
leverantorers  informationssystemldsningar.
Erfarenheterna av ministeriets upphandlings-
verksamhet visar emellertid att tillhandahal-
larna av halso- och sukvardstjanster har ett
mycket stort intresse av att kontinuerligt for-
nya sina informationssystem med egen finan-
siering samt foredér finansiering for anda-
mélet som betydligt overstiger ministeriets
till buds stéende finansieringsmajligheter.

Den storsta ekonomiska nyttan av den fore-
dagna lagen fas i det skede da patientinfa-
mationen finns tillganglig i elektronisk form
for ala anvandare via den elektroniska arki-
veringstjansten. Aven om kostnaderna for ar-
kiveringen skulle gunka langsamt i initial-
skedet, nér en betydande del av journalhand-
li n%arna fortfarande finns i pappersarkiv, kan
tillhandahdlarna av halso- och SJukvards-
tjanster komma upp till betydande kostnads-
inbesparingar med hjdp av dektronisk in
formationsoverféring och arkivering.
HNS/rontgen har gjort en utredning om kost-
nadseffektiviteten hos |angtidsarkiveringen
av radiologiska avbildningar i digital form i
de 21 sukvardsdistriktens arkiv. Resultaten
visar at centralisering medfor kostnadsnytta.
P& grundval av dem ar prisskillnaden mellan
den l&gsta och den hogsta kostnaden per e+
het nastan tiofaldig till de stora enheternas
fordd. Exempelvis inom samkommunen
Pohjois-Karjalan sairaanhoito- ja sosiadipal-
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velujen kuntayhtyma kréver enbart hanter-
ingen av patientarkiv (patientjournaler och
arkiven for rontgenbilder) 13, 5-arsverken.
Persona kostnaderna  uppgar tll omkring
385 500 euro/ér. For samkommunens stafet-
ter (11 &) gér dessutom cirka 63 % av deras
totala arbetsinsats enbart till att transportera
dokument. Sammantaget stiger personalkost-
naderna till i runt tal 545 000 euro/ar. Sam-
kommunen forfogar Over totat cirka
1045 m2 arkivyta, for dessa lokaer betalas
162 300 euro som interna hyror. De patient-
arkiv som &r i aktiv anvandning omfattar un-
gefar 4000 hyllmeter och arkiven véxer med
60 hyllmeter arligen. Utgifterna for kladsel,

stadning, material och apparatur uppgar till
45 000 euro i aret. Utifran redogorelsen ovan
kan man konstatera att hanteringen av ett a-
kiv bestdende av pappersbundna handlingar i
ett medelstort 5jukvardsdistrikt medfor utgif-
ter upp till omkring 750 000 euro / &r. Kost-
naderna for hanteringen av slukvardsdlstrlk-
tens patienthandlingar uPpgar sdedes till
sammanlagt cirka 15 miljoner euro i &ret.
Dértill kommer annu kostnaderna for pri-
marvarden och den privata sektorn.

De &rliga kostnaderna for att upprétthdla
det riksomfattande systemet for ett eektro-
niskt arkiv beréknas med en grov uppskatt-
ning bli omkring 4 miljoner euro. Dértill
kommer kostnaderna for Overféring av med-
delanden, som beror pa |6sningen vilket nét
som anvands samt grunden for prissattningen
i avtalet. Om prisséttningen & bunden till an-
talet meddelanden, dvs. hdndelser, Okar
kommunikationssystemets kostnader nér ar
talet handelser okar. Enligt det aktuella anta-
let héndelser skulle kosthaderna uppga till
cirka 8-9 miljoner euro. Avsikten &r att técka
dessa arliga kostnader for uppratthallandet
med avgifter som tas ut hos tillhandahdlarna
av hdlso- och sukvardstjanster.

Det medfor klart merkostnader for en till-
handahdllare av hdso- och slukvardstjanster
att lamna ut patientinformation fran ett pap-
persbundet arkiv an att ldmna ut uppgifternai
elektronisk form enligt propositionens for-
dag, for handlingar i pappersformat skall s6-
kas fram ur arkivet samt kopieras och sdndas
till mottagaren. Jamfort med att [amna ut pa-
tientuppgifter pa elektronisk véag_ utfor till-
handahdllaren av hdlso- och gukvardstjanster
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en betydligt storre arbetsinsats. Ocksa be-
handlingen internt av patientuppgifterna blir
snabbare och | &éttare nér en enhet inom hélso-
och sukvarden overgar till elektronisk be-
handling och arkivering.

De ekonomiska konsekvenserna av en cent-
raliserad arkiveringstjanst pa riksniva kom-
mer dessutom till synes genom att arbetsme-
toderna inom halso- och sukvarden undergar
en forandring. Elektronisk lagring, anvand-
ning och overféring av patientuppgifter b-
drar ocksa till att andra vardprocessen. Dar-
med kan man exempelvis undvika att vard-
processen drar ut pa tiden pa grund av jour-
nahandlingar som maste bestédllas samt upp-
repade rontgenfotograferingar och laborato-
rieresultat. Tillhandahdllarna av hdso- och
gukvardstjanster far for nérvarande ocksa
fran patienternas hall en ansenlig mangd for-
frégningar, som géller rétten att kontrollera
patientuppgifterna. Med hjdp av visnings-
forbindelsen bereds patienten via sin egen
terminal insyn i vissa av sina aktuella uppgif -
ter om varden, oberoende av d, plats och
serviceproducent. Detta minskar betydligt
mangden forfragningar om rétten att kontrol-
lera sina uppgifter som nu framférs av pati-
enterna vid enheterna. A andra sidan kan rét-
telseyrkanden som géller patientuppgifter
oka nagot i initialskedet nar uppgifter blir
léttillgangligare. De uppgifter som man far
insyn i via visningsférbindelsen & dock he-
gransade i detta skede, sa det kan anda inte
antas att antalet rattelseyrkanden stiger avse-
vart.

Trots att serviceproducenterna inom halso-
och sukvarden till en borjan skulle dsamkas
utgifter i och med att program och system
maste fornyas kan serviceproducenternas
kostnader i samband med att tjénsterna upp-
rétthalls med hjalp av ett gemensamt elektro-
niskt system for arkivering och utléamnande
av uppgifter enligt propositionen med tiden
fas ned pa en lagre niva Till detta bidrar for
det forsta att kostnaderna fér behandlingen
och arkiveringen av patientuppgifter minskar
betydligt. Kostnadsinbesparingar astadkoms
ocksa nar verksamhetsprocesserna effektive-
ras i och med att den elektroniska behand-
lings- och arkiveringstjansten borjar anvan
das. Tillhandahdllarna av halso- och guk-
vardstjanster dipper ocksa utgifterna for att

upprétta ett elektroniskt arkiveringssystem
nar kostnaderna for att upprétta de riksomfat-
tande informationssystemtjénsterna  tacks
med statens budgetmedel. Det skulle bli ke-
tydligt dyrare att upprétta ett elektroniskt ar-
Kiveringssystem separat for varje enhet 8n att
bygga upp ett centraliserat system. Sma en
heter eller galvstandiga yrkesutbvare skulle
inte pa grund av de hoga kraven pa datasé
kerhet och forvaring nddvandigtvis ha bered-
skap och resurser for att upprétta ett eget
elektroniskt arkiv.

Informationen i de riksomfattande person-
registren for hdlso- och sjukvarden kan sam-
las in mera effektivt i forhdlande till kostna-
derna om de uppgifter som skall ingadi regist-
ren samlas enligt propositionens fordag cent-
rat via arkiveringstjansten.

Forutom tillhandahdllarna av halso- och
sjukvérdst%'anste( kan &ven andra som har be-
hov av information utnyttja patientregistren.
Genom den elektroniska behandlingen av pa-
tientuppgifter och centralarkivet blir det i
framtiden majligt att bilda helt nya logistiska
kedjor och nya omréden som drar nytta av in-
formationen. Kostnadsinbesparingar uppstar
sdledes nér det blir |&ttare att 1amna ut pati-
entinformation till andra som har rétt till den.

En dd tillhandahdllare av socialvardstjans-
ter blir till foljd av propositionen tvungna att
foreta vissa andringar i de informationssy-
stem som de anvander. De kostnader som
tillhandahdlarna av  socialvérdstjanster
asamkas av fornyandet av de egna informa-
tionssystemen & ratt méttliga, eftersom 1e-
gleringen i propositionen har rétt liten inver-
kan pa sociavarden. De flesta av de bestdm-
melser som géller socialvardssektorn berors
dessutom av en Overgangstid pa fyra &, sa
tillhandahdllarna av socidvéardstjanster kan
genomfora storsta delen av reformerna som
ett led i den normala processen med att fér-
nya informationssystemen.

4.2.  Samhalleliga konsekvenser
Konsekvenser i fraga om medborgarens
stéllning

Propositionen innehdller almanna villkor
for behandlingen av klientuppgifter inom -
va social som hédsovarden. Om bestammel-



serna godkanns enligt de foreslagna villkoren
kan tjansterna tillhandahallas med béttre da-
tasakerhet for klientens integritet.

Patientens vard blir |attare och smidigare
att ordna nér behdvliga och §ourférda upp-
gifter finns tillgéngliga behandigt och vid ratt
tidpunkt. Pa sa sétt kan utfastel serna om bét-
re kvalitet och kontinuitet i vardens olika
skeden redliseras i och med reformen. Infor-
mation som &r viktig vid varden av patienten
kan vara av vasentlig betydelse for patientsé-
kerheten. Sdledes forbétfras ocksa patientsa-
kerheten n&r informationssystemen gor det
mojligt att snabbt och direkt [amna ut infar-
mation fran en tillhandahdllare av tjanster till
en annan. Dessutom kan uppdaterade uppgif-
ter snabbt kontrolleras ifall misstanken vak-
nar att patienten inte kommer ihag t.ex. fran
vilken tidpunkt de senaste resultaten av labo-
ratorie- eller avhildningsundersokningar har-
ror.

Propositionens regler om registrering av
logguppgifter samt rétten till information om
dem ar av centra betydelse nédr det gédler in-
tegriteten for bade klienten inom socialvar-
den och patienten inom hdso- och sukvar-
den. Klienterna kan med hjdp av logguppgif-
terna kontrollera vem som har anvant veder-
borandes uppgifter och vart deras uppgifter
har 1dmnats ut. Reglerna for loggfilernas an
vandning har sin betydelse i att de forebyg-
ger missbruk och skarper kontrollen efterat.
Datasdkerhetens standard i informationshan-
teringen kan tryggas mera enhetligt i ett cent-
ralt system, nar uppgifterna behandlas enligt
regler och definitioner som & enhetliga for
helalandet. Med detta forfarande kan patien-
ten garanteras ett battre och mera heltéackan-
de skydd fér privatlivet.

Med hjdlp av den visningsfoérbindelse som
tillhandahdlls patienterna kan myndiga pati-
enter via en termina |&sa vissa sarskilt ar
givna, uppdaterade uppgifter som géller -
ras egen vard oberoende av tid, plats och ser-
viceproducent. Patienterna kan via den eek-
troniska forbindelsen fdlja hur den egna
vardprocessen avancerat samt kontrollera
bl.a uppgifterna om bokning av tider, dia-
gnos, medici nering och vérdforeskrifter. Px
tienterna kan ocksa via forbindel sen snabbare
och smidigare fa svar om resultaten fran ex-
empelvis laboratorieprov. Via visningsfor-
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bindelsen kan patienterna dessutom |é&ttare
fdlja upp loggfilerna om utldmnande av sina
patientuppgifter eftersom nagon sarskild ke-
géran inte behdver framforas till verksam-
hetsenheten. En visningsférbindelse som an+
ordnas centralt som en riksomfattande tjanst
ger patienterna mojlighet till insyn i patient-
uppgifterna hos olika verksamhetsenheter vid
samma uppkoppling och de behover sdledes
inte kopplas upp till varje vardenhet dar de
har vardats.

Kostnadsfaktorerna i andutning till servi-
ceproduktionen inom haso- och sukvarden
a ur medborgarnas synvinkel sett av avgo-
rande betydelse huruvida det & fragaom den
offentliga eller privata sektorn. Att 1dmna ut
och arkivera patientuppgifter elektroniskt har
en kostnadsnedsittande inverkan pa service-
produktionen inom halso- och sukvarden. |
synnerhet genom det elektroniska arkivet kan
kostnaderna reduceras avsevért. Dessutom
bidrar det till att effektivisera verksamhets:
processerna inom haso- och sukvarden. For
medborgaren, som & den som i sista hand
bekostar halso- och sukvardstjansterna, ar
det av vasentlig betydelse om kostnaderna
for hdso- och gukvarden kan hdlas pa en
lagre niva an for narvarande i det skede nér

stemet tagits i drift och man stegvis borjar

ra ekonomisk nytta av informationshanter-
ingen i ett centralt elektroniskt system.

Konsekvenser i frdga om verksamheten hos
tillhandahallarna av socia- och hésovards-
tjanster

Enligt tillhandahdllarna av tjansterna och
de personer som i samband dérmed hanterar
uppgifterna & elektronisk behandling av Kli-
entuppgifterna och informationssystem som
underléttar behandlingen &gnade ait stdda
serviceproduktionen. For tillhandahdllarna av
saval socia- som hdsovardstjanster precise-
rar fordaget bestdmmelserna om behandling
av klient- och patientuppgifter, klarlagger
vilka krav behandlingen av dylika uppgifter
skall UE\[/)Q/_IIasamt hojer till denna del tjans-
ternas kvalitet.

| synnerhet i en enhet inom hdlso- och
sjukvarden blir det |&ttare att handha och a-
ganisera varden nar patientuppgifterna kan
arkiveras pa elektronisk vag och information
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kan overforas centraliserat mellan verksam-
hetsenheterna med st6d av lagfasta kriterier.
Patientuppgifter som inforts 1 olika register
blir med samtycke frén patienten tillgangliga.
En betydande del av patienterna Onskar att
uppgifterna kan ges ut fran en enhet till en
annan. De informationssystemtjanster som
inréttas i och med den féredagna lagen gor
det mgjligt att samordna informationssyste-
mens interoperabilitet inom de olika verk-
samhetsenheterna s3, att  uppgifterna kan
lamnas ut omgdende som svar vid rétt tid-
punkt. Detta innebér att planeringen och a-
rangemangen for varden kan genomforas
smidigare med hjdp av exempelvis rontgen-
bilder och resutat fran |aboratorieprov som
snabbt finns till hands fér paseende och d-
stanskonsultation.

Elektroniska arkiveringstjanster ordnade i
form av en centraliserad informationssystem-
tjénst ger ocksa ledni ngen och bedlutsfattarna
inom haso- och ukvarden mojlighet att be-
héndigt fa fram uppdaterad information. In-
samling av information fran egna elektronis-
ka patientregister blir mgjlig ocksa for sada-
na verksamhetsenheter och géavstandiga yr-
kesutbvare som annu inte hanterar sina pati-
entuppgifter elektroniskt. Elektronisk infa-
mationshantering ger enheten maojligheter att
béttre och l&ttare nyttiggora datamateriaet i
sin egen forskning och statistikforing 8n pap-
persbundna arkiv och déarigenom fdlja upp
och hantera behovet av arbetskraft, alloke-
ringen av resurser, utvecklandet av tjanster
samt ekonomins utveckling i relation till
tjanster och serviceproduktion.

Det inverkar avsevart pa verksamhetspro-
cesserna och arbetsmetoderna om hélso- och
sukvarden tillampar elektronisk patientjour-
na och centraliserade informationshanter-
ingstjénster samt nyttiggdr information i
elektronisk form. Den nya praxisen forutsét-
ter nya kunskaper och anpassningsférméga
av ala som arbetar i uppgifter inom haso-
och sukvarden. Att utnyttja elektronisk pati-
entinformation innebér att traditionella upp-
gifter andrar, men skapar samtidigt aven nya
uppglftsomraden Nya uppgiftsomréden “&r
aminstone att ansvara for informationshan-
teringen och datasakerhetsfragor.

Den foredagna lagstiftningens konsekven-
ser for sysselsdttningen gar i bada riktningar-

na. De for ett pappersbundet arkiv traditio-
nella kandli- och arkiveringsgéromalen samt
Klientservicen minskar och erséits av olika
informationshanteringsuppgifter.  Daremot
behdvs det inom sociak och hdlsovarden a-
betstagare som fungerar som sakkunniga och
utbildare i samband med olika slags behand-
ling av information. | enheterna inom haso-
och sjukvarden finns redan nu en ganska stor
persona  for  informationsadministration.

eciellt vid arbetet med att bygga upp regi-
gﬁala system har det behovts){)%rgsongrp megd
insikter i en ry typ av informationsforvat-
ning och datateknik. For sm& enheter och
galvstandiga yrkesutovare ger ett centralt sy-
stem majlighet att ga dver till arkivering och
utlamnande av upp%]lfter pa elektronisk vag
med hjalp av synnerligen skéliga resurser for
utbildning och personal, nér systemet for u-
lamnande och arkivering av patientuppgifter
och anknytande |6sningar for certifiering inte
behdver utvecklas pa egen hand. Smé enheter
skulle nodvandigtvis inte ens ha resurser att
inom en snar framtid ga in for helt elektro-
nisk behandling av patientuppgifter utan en
centraliserad 16sning.

Utifran erfarenheterna fran halso- och guk-
varden & emellertid verkningarna for syssel-
sdttningen av dylika reformer dock skaligen
Iangsamma och hanterbara. Det behOvs en
overgangsperlod omfattande flera &r for att
overgatill ett centraliserat system. Dessutom
kommer de pappersbundna arkiven som nu
anvands att fortbestd, trots att man i 6kande
omfattning borjar tillampa elektronisk be-
handling. Det & i princip inte &ndamél senligt
att i den elektroniska arkiveringstjansten fora
in uppgifter fran ett pappersbundet arkiv som
uppkommit innan man  Overgatt il
elektronisk behandling. Den nuvarande

| vpersonalen behdvs fortsdttningsvis for
ministrera pappersarkiven. Sdledes kan

det reducerade behovet av personal som

nyordningen S  smaningom  medfor

huvudsakligen skétas genom andringar av
uppgiftsbeskrivningarna och pensioneringar.

Den elektroniska behandlingen och ibruk-
tagandet av nya informationssystemtjanster
skapar utbildningsbehov. Personalen som
deltar i behandlingen av uppgifterna och ar
svarar for datasakerheten skall ges en brett
upplagd utbildning i hur de nya systemen an-



vands. For att behandlingen av uppgifter
skall uppfylla kraven skall personalen hatill-
rackliga kunskaper om systemets egenskaper
och reglerna for behandling av uppgifterna.

Ovriga samhalleliga konsekvenser

Det blir I&ttare fér myndigheter som genom
bemyndigande i lag behdver information om
hdlso- och gukvarden samt for ovriga med
rétt till information om en patient att fa denna
information nar de uppgifter som myndighe-
terna behdver for att skéta sina dligganden
finns i den elektroniska arkiveringstjansten.
Myndigheter som behdver information &
bl.a de registeransvariga i de riksomfattande
registren for halsovarden, kommunerna, till-
synsmyndigheterna, Fol kpensionsanstalten
och Patientforsakringscentralen. Ovriga in-
stanser som har rétt till information om pati-
enten & exempelvis forsakringsbolagen. In-
formationsforvaltningddsningar som  iakttar
en enhetlig och kvalificerad praxis mojliggor
en utvardering sektorvis, vilket bldrar till att
effektivera serviceproduktionen pa basta sétt.
Nér register planeras centralt och u prétthalls
pa ett val avvagt sétt har manga aktorer inte
léngre négra sérskilda behov att genom sepa-
rata [6sningar upprétthalla forbindelser till ett
flertal aktorer. Tjanster som anvands och
forvaltas gemensamt &r datasakra och for alla
ﬁarter kostnadseffektiva losningar. Journal-

andlingar som ar arkiverade pa enhetliga
grunder & lattare att hitta i det elektroniska
arkivet nar en tillhandahdllare av halso- och
gukvardgjanster lamnar ut uppgifter till
andra som har rét till informationen, t.ex.
tillsynsmyndigheterna. Specidllt i nformatio-
nen fran de riksomfattande personregistren
for halsovarden blir kostnadseffektiv nar den
gér via den centrala arkiveringstjansten. Med
hjdlp av ett enhetligt system blir det |étare
att ta fram forskningsuppgifter och statistik
som blir tillforlitligare ndr al information
behandlas enligt gemensamma regler och de-
finitioner.

4.3. Miljokonsekvenser
Numera tillampas elektroniska patientjour-

naer sa gott som Gveralt inom haso- och
sukvarden. Uppgifterna behandlas elektro-
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niskt i samband med att patienten vardas.
Uppgifterna ldmnas dock i huvudsak ut som
papperskopior med undantag for uppgifter
som lamnas ut och formedlas via de regiona-
la informationssystemen i vissa regioner
samt uppgifter som ldmnas ut med hjdp av
vissa tekniska forbindelser, for vilka det
finns sarskilda, uttryckliga bestémmelser i
lagstiftningen. Aven arkiveringen av patient-
uppgifter sker med hjdp av pappersbundna
arkiv. Genom den féreslagna lagen Gvergar
haso- och gukvéarden till att |1amna ut infa-
mationen digitalt for sddana enheters vid-
kommande som har andutit sig till den riks-
omfattande systemet for arkivering och kata-
log. Ocksé arkiveringen for dessa enheter
SKOtsi fraga om nya patienter digitalt.

Pa grund av att handlingar inom hélso- och
qukvarden skall forvaras under lang tid kr&
ver arkiven mycket stora lokaliteter. Pap-
persarkiven Over tidigare patientuppgifter
forvaras fortsdttningsvis trots att en ny lag
stiftas. Nér méngden handlingar i de gamla
pappersbundna arkiven successivt minskar
efter hand som forvaringstiderna 1oper ut
dvergdr man enligt propositionen i de enheter
som anglutit gg till den elektroniska arkive-
ringstjansten successivt till ett arkiv utan
B;pper Det utrymme som i fortséittningen

ovs for arkiven minskar dock avsevért vid
overgangen till sdan elektronisk arkivering
som avses i propositionen nér arkiveringen
av nya handlingar inte langre medfor att a-
kivet véxer samtidigt som gamla patient-
handlingar sa smaningom kan gallras ut.

4.4, Konsrelaterade konsekvenser

Propositionens bestammelser om den elek-
troniska behandlingen av klientuppgifter &r i
huvudsak kénsneutrala. Propositionen inver-
kar emellertid pa arkivforestandarnas syssel-
séttning. Storsta delen av dem som arbetar
som arkivforestandare vid verksamhetsenhe-
ter inom hdso- och sukvarden & kvinnor.
Befattningsbeskrivningen fér denna kvinno-
dominerade yrkesgrupp kommer att &ndra
med tiden. Samtidigt minskar behovet av a-
betskraft i branschen. Pappersarkiven kom+-
mer dock att finnas kvar annu lange, efter-
som stérsta delen av de patienthandlingar i
pappersform som uppkommit innan det riks-
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omfattande arkiveringssystemet infors ar s
dana att det inte & andamalsenligt att Gverfo-
radem till det elektroniska arkivet. Forestan-
dare for pappersbundna arkiv behdvs sdledes
fortfarande eftersom dessa arkiv anvands
langa tider framédt. Det minskade behovet av
arkivforestandare torde ske genom att arbets-
uppgifterna andras och arbetstagare gér i
pension.

5. Beredningen av propositionen

5.1. Beredningsskeden och —material

Sociak och halsovardsministeriet tillsatte
den 29 januari 2003 en arbetsgrupp
(SHM073:01/2002) med léﬁpgift att styra a-
betet i syfte att infora elektroniska journal-
handlingar. Ma séttningen var att utveckla en
ﬁé riksnivd enhetlig vison om den inne-

allsméssiga och tekniska lGsningen for pati-
entdatasystemen samt framja ibruktagandet
av gemensamt accepterade verksamhetsmal-
lar. Arbetsgruppen utarbetade ett strategiskt
koncept for inforande av elektroniska pati-
entjournaler pa riksniva (SHM arbetsgrupps-
promemorior 2003:38) och redogjorde i sin
dutrapport (SHM arbetsgruppspromemorior
2004:18) for kraven pa elektroniska journal-
handlingar.

Under arbetsgruppens ledning inleddes ett
riksomfattande arbete med att definiera jour-
nalhandlingarnas struktur och innehdl (Fin-
lands Kommunférbund), datasdkerheten och
integriteten (Stakes) samt tekniska granssnitt
(HL7). Dessutom inleddes arbetet med att
utveckla riksomfattande informationssystem-
tianster som stoder och nyttiggor journal-
handlingar i €lektronisk form, sadana som en
kodtjanst (Stakes), en certifikattjanst (Rétts-
skyddscentralen for halsovarden) och en sta-
tistiktjanst (Stakes).

En ny arbetsgrupp (den sk. POKA-
?ruppen, SHM023:00/2005) tillsattes den 2
ebruari 2005 for att vidareutveckla arbets-
gruppens fordag. Den fick bl.a. till uppgift
att for social- och hdsovardsministeriet utar-
beta fordag till principer for en riksomfat-
tande systemarkitektur for informationsfor-
sorjningen samt organisera en nationell aktor
eller aktorer for det praktiska genomforandet
av arkitekturen. Fordagen till principer for

arkitekturen i ett nationellt informationssy-
stem for halso- och gukvarden offentliggjor-
des i februari 2006 (SHM publikationer
2006:8). Utifran denna grund beredde mini-
steriet sitt fordag till inférandet och admini-
streringen av den riksomfattande arkitekturen
for ministergruppen for informationssam-
héll sprogrammet.

Inom sociak och hélsovardsministeriet till-
sattes den 28 januari 2003 en arbetsgrupp
med uppgift att bereda en forlangning av ti-
den den tempordra lagen om forsok med
obrutna servicekedjor inom sociak och hal-
sovarden och om forsok med sociaforsak-
ringskort & i kraft. Maséttningen for arbets-
gruppens verksamhet var att majliggora ett
fortsatt intensivt, klientcentrerat och reg-
onalt samarbete mellan olika aktdrer inom
socialvarden och socialforsskringen i syfte
att utveckla socia- och halsovardens tjanster
med informationsteknologins hjalp. Arbets-
gruppen hade till uppgift att bereda en lag om
forlangning av den temporéra férsokdagen
och samtidigt ta stdllning till huruvida lagen
samtidigt kan utvidgas att gélla nyaregioner.

For att fortséita den ovan namnda arbets-
gruppens arbete tillsattes den 3 februari 2006
en arbetsgrupp med uppdrag att bereda en lag
om elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och halsovarden samt en revide-
ring av forordningen om journalhandlingar.
Arbetsgruppens mandat fortsétter till den 31
december 2007. Arbetsgruppens malsattning
ar att 1agga fordag till andringar av bestam+-
melserna om Klientuppgifterna inom sociak
och halsovarden sa att de blir tillgangliga pa
elektronisk vag samt déarigenom fréamja pro-
duktionen av servicehdndelser och -helheter.
Dessutom skall den verka for klientens moj-
ligheter att deltai och paverka ordnandet av
den service som tillhandahdlls honom eller
henne. Bestammelserna skall sakerstélla vill-
koren f0r integritet och datasdkerhet.

Principerna fér och definitionerna i den
riksomfattande systemarkitekturen for infa-
mationsforsorjning har dokumenterats forut-
om i arbetsgruppspromemoriorna genom pro-
jekten i syfte att klarldgga definitionerna
inom ramen for det nationella hélsoprojektet
under &en 2003 — 2006. En Gvergripande
sammanfattning av definitionerna som till-
lampas | patientjournalerna presenteras i



handboken "Opas sahkdisen potilaskerto-
muksen  rekenteesta’  (verson  1.20,
28.2.2006, www.terveyshankefi). Handbo-
ken innehdler anvisningar for uppréttande av
en elektronisk patientjournal samt hur jour-
nalen behandlas, overfors och arkiveras. En
beskrivning Gver vilka basdata om patienten,
rubriker samt arbetsblad som den elektronis-
ka patientjournalen skall omfatta framgar av
en redogorelse under adressen
www.terveyshankefi.

Resultaten av forsokdagen har andyseratsi
Stakes utredning om verkstélligheten av b-
gen om forsok med obrutna servicekedjor
inom social- och halsovarden i forsoksomra-
dena (Stakes Rapporter 6/2005). Utredningen
blev klar i september 2005.

Definitioner pa funktionerna i det riksom-
fattande elektroniska arkivet har publiceratsi
socia och halsovardsministeriets arbets-
gruppspromemoria 2005:21. Rekommenda-
tioner for dataséker arkivering av patientdata
har linjerats i Stakes rapport 4:2006 (Ruotsa-
lainen: Suositukset terveydenhuollon asia-
kastietojen tietoturvalliselle arkistoinnille).
Flera rekommendationer har fardigstalts om
datasékerhet och god praxis vid informa-
tionshanteringen inom sociak och halsovar-
den, den farskaste & Stakes rapport 5/2005
(Tammisalo: Sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojarjestelmien ja tietosuojan hallinnan pe-
riaatteet ja hyvét kayténnbt%].

Pa uppdrag av socia- och hdsovardsmini-
steriet utfors hosten 2006 en mera ingéende
kravspecifikation géllande den nationella sy-
stemarkitekturen tOr informationsforsorjning
och dess tekniska genomforande.

5.2. Remissyttranden

Utldtanden om utkastet till regeringspropo-
sition begérdes av ca 135 instanser, bl.a. fi-
nansministeriet, justitieministeriet, kommu-
nikationsministeriet, jord och skogsbruks-
ministeriet, Alands landskapsstyrelse, Rétts-
skyddscentralen for hédsovarden, Lakeme-
delsverket, Stakes, Folkpensionsanstalten,
Dataskyddsombudsmannens byra, lansstyrel-
serna, samtliga jukvardsdistrikt, vissa hédso-
vardscentraler, instanser som foretrader den
privata halso- och sukvarden, fackorganisa-
tionerna i branschen, Finlands patientforbund
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samt flertalet datateknik- och programfore-
tag. Ungefar 100 utldtanden inkom.

Den dlménna asikten i utldtandena var att
reformen & viktig och om den genomfors
forbéttrar den avsevért den elektroniska ke-
handlingen av klientuppgifter inom sociat
och halsovarden och utvecklingen av infa-
mationssystemen i andlutning dartill. Dessut-
om hoppas man att reformen skall effektivera
i synnerhet hdlso- och sukvardens funk-
tionsduglighet samt skapa forutséttningar for
en minskning av kostnaderna for denna verk-
samhet.

| utldtandena ingick ett flertal fordag till
forbéttringar i de detajerade bestamemlserna
gdllande forvaringen, anvandningen och u-
l[&mnandet av handlingar samt de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna och deras
funktion. Fordagen till revidering har beak-
tats i s stor utstrackning som mojligt i pro-
positionens fordag till bestdmmel ser.

| vissa utldtanden ansags att det foreslagna
samtyckessystemet & problematiskt och okar
arbetet, &ven om beaktandet av patientens in-
tegritet och réttigheter uppskattades. Enligt
vissa utldtanden skulle ett forfarande som
bygger pa sk. forbudsrétt vara mera heltack-
ande @n samtyckesprincipen bl.a. darfor att
patienterna antar att uppgifterna redan nu an-
vands i betydligt storre utstrackning &n vad
som &r fallet. Vissa remissinstanser upplever
att patienterna har lattare att forsta mc‘jg'lighe-
ten att forbjuda utlémnandet av uppgifter an
att samtycka till att uppgifter utlamnas. |
propositionen har ett férfarande som bygger
pa forbudsrétt inte tagits som utgangspunkt
for utlamnandet av patientuppgifter. | sam-
band med 6vergdngen till den nya riksomfat-
tande informationssystemhelheten & det av
storsta vikt att patienten alltid vid behov in-
formeras om behandlingen av hans eller hen-
nes patientuppgifter. Informationsansvaret
skulle vara detsamma vid bade samtyckes-
och forbudsforfarandet. | forbudsforfarandet
a det |dttare att forbise denna information.
Dessutom & det betydligt svérare att utreda
om patienten har informerats sakligt ndr sam-
tyckeshandlingar saknas. Salunda skulle det
bli problematiskt att reda ut situationerna i
efterhand. Detta skulle ha ofordelaktiga B-
foljer for réttsskyddet for sdval patienten som
de personer som behandlar patientuppgifter.
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Om det upplevs forsvara praxis att begéra el-
ler ge samtycke & det basta Séttet att paverka
saken att utveckla forfaringssétten samt att
reglisera de elektroniska samtyckeshandling-
arna pa ett andamélsenligt sétt.

Manga ansdg det vara en bra l6sning att det
finns en nationdl aktdr som ansvarar for
skotseln av de riksomfattande informations-
systemtjansterna nér det géller arkiverings-,
katalog- och samtyckeshanteringstjansterna. |
flera utlatanden ansdgs att Fol kpensonsan—
stalten & rétt val som ansvarig av dessa
tjanster. | vissa utldtanden an&ags aandra s-
dan att Folkpensionsanstalten & problema-
tisk i den foredagna rollen, eftersom den
gélv anvander patlentuppglfter och har lag-
baserad rétt att far a'oatlentuppglfter av till-
handahdllarna av hé och gukvardstjans-
ter.

Visningsforbindelsen betraktades allmant
som en bra sak, men den ans3gs vara forenad
med flera problem Patienten forstar inte
nodvandigtvis det sprék som anvénds av
fackmanniskornainom halso- och sjukvérden
sA méjligheten att gavstandigt bladdra i
uppgifterna kan fororsaka missforstand. Vis-
sa uppgifter & kéansliga och t.o.m. farliga for
patienten. Petientjournalerna kan ocksa inne-
halla hanvisningar till andra personer. | flera
utldtanden betonades personalens roll som
handledare vid insynen i patientuppgifterna,
vilket naturligtvis skulle 6ka arbetsbdrdan for
aktorerna inom hélso- och sjukvérden. Be-
stémmelserna om visningsforbindelse i pro-
positionen har ocksd preciserats i den rikt-
ning som efterlystesi utl dtandena.

| synnerhet i utlatandena fran foretradarna
for den privata sektorn foreslogs att anglut-
ningen som anvandare av de riksomfattande
tjénsterna borde basera sig pa frivillighet for
de privata tillhandahdllarna av tjanster. Be-
stdmmelserna om anslutningsskyldighet har
pa grundval av utldtandena andrats i riktning
mot storre frivillighet for den privata sek-

torns ddl.

| flera utldtanden tvivlade man pa att de re-
serverade andagen skulle récka till. Dessut-
om papekades att forsaget inte tillrackligt
beaktar de ar som gar &t till exempelvis
personalutbildning och Investeringar i ny u-
rusning och nya system. Huruvida de fore-
dagna andagen récker till &r i stor grad bero-
ende av hur omfattande datakommunikatio-
nen blir i initialskedet. | detta skede & det
inte mojligt att exakt forutsdga omfattningen.
Detta borde beaktas i senare statsbudgetar,
om datakommunikationen visar sig bli_on-
fattande i initialskedet. Avsikten & ocksa att
fran social- och halsovardsministeriets sida
stodja datatekniska utvecklingsprojekt hos
tillhandahdllarna av halso- och sjukvérds-
tjanster vilka anduter sig till de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna till den
del som andag i fortsattningen stélls till m-
nisteriets forfogande for denna verksamhet.

Manga remissinstanser var bekymrade for
tidtabellen for_lagens ikrefttradande. Den
overgangstid pa tre & som féredogs i sam-
band med remissforfarandet ansags vara for
kort. Propositionen har andrats aven till den-
nadel och dvergangstiden foredas bli fyra ar.

6. Samband med andra propositio-
ner

Samtidigt med denna proposition Gverlam-
nas till riksdagen regeringens proposition
med fordag till lag om elektroniska recept
och lag om éndring av 57 och 57 a § i lake-
medelslagen. De centralariktlinjernai propo-
sitionerna stammer Overens. Den viktigaste
gemensamma |Gsningen géller valet av Folk-
pensionsanstalten som upprétthéllare av arki-
veringstjansten och vissa andra riksomfattan-
de informationssystemtjanster samt som e
gisteransvarig for receptcentralen for elek-
troniska recept och receptarkivet.



DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslag

1.1. Lagom eektronisk behandling av
klientuppgifter inom social- och hal-
sovarden

1 kap. Allménna bestdmmel ser

Det foresas att lagens 1 kap. skall innehal-
la bestdmmel ser om lagens syfte och tillam
ningsomréde samt bestammelser om de defi-
nitioner som & centrala med tanke pa till-
|ampningsomradet.

1 8. Lagens syfte. Det foredas att lagens
syfte skall vara att framja datasiker elektro-
nisk behandling av klientuppgifter inom -
cia- och hdsovarden. Lagfordaget mnehal-
ler bestammelser om de allménna kraven pa
elektronisk behandling av klientuppgifter.
Syftet med dessa bestammelser &r i synnerhet
att stélla vissa krav pa dataskyddet i behand-
lingen. Genom lagen genomfors dessutom ett
enhetligt elektronlsktgbehandllngs- och arki-
veringssystem for patientuppgifter. Syftet
med detta system ar att sakerstdlla kvaiteten
pa varden av patienterna samt att sakerstélla
patientsdkerheten. Genom systemet forsoker
man dessutom effektivera produktionen av
héso- och sukvardstjanster. Med detta arki-
veringssystem forbéttras vidare patientens
mdjligheter att f& information, pa sa sétt att
patientens rét att fa uppglfter utvidgas. En
myndig patient skall harutover ges elektro-
nisk visningsforbindelse till vissa patient-
uppgifter och till logguppgifter som hanfor
sig till utlamnandet av patientuppgifter.

2 8. Tillam éznbe%somrade | lagen bestams
om elektroni andling av klientuppgifter
inom sociak och hdlsovarden. Med eektro-
nisk behandling av klientuppgifter avses den
insamling, registrering, organisering, an-
vandning, Oversandande, utlamnande, lag
ring, blockering, utpldning och forstoring av
klientuppgifter som sker pa elektronisk vag
samt andra atgéarder som vidtas i fraga om
klientuppgifterna

| 2 mom. foreslés att lagen skall tillampas
nér tillhandahdlare av offentliga och privata

tjgnster inom socialvérden och hélso- guk-
varden ordnar €ller genomfor socialvard eller
hélso- och Sjukvard Enligt detta skall till-
Iam ningsomradet inte omfatta behandlingen

lientuppgifter for andra dndamél, t.ex.
for vetenskaplig forskning.

Elektronisk behandling av klientuppgifter
& bara ett sit att behandla uppgifterna pa,
och darfor bér man i behandlingen allmant
iaktta de bestdmmelser som géller behand
lingen av dessa uppgifter, om inte inget annat
foljer av den lag som dtiftas. Bestdmmelser
som & viktiga i sammanhanget finns bl.a. i
patientlagen, klientlagen, personuppgiftsia-
gen, lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet, lagen om elektroniska signaturer
samt arklvlagen Dessutom har social och
hasovardsministeriet gallande forvaringen
av patientuppgifter med stod av patientlagen
utfardat en forordning om uppréttande av
journalhandlingar samt om férvaring av dem
och annat material som hanfor sig till vard.

3 8. Definitioner. | paragrafen definieras de
centrala begrepp som anvandsi lagen.

| 1 punkten definieras termen klient. Med
klient avses klienter enligt klientlagen samt
patienter enligt patientlagen. En del av le-
stammelserna i den foredagna lagen gdler
klienter inom savd hdso- och gukvarden
som socidvarden. Det & harvid andamal sen
ligt att anvdnda en och samma term for en
person som antingen anvander socialvards-
tianster eller hdso- och gukvardstjanster.
Det foredas att en del av bestammelserna i
den foreslagna lagen skall tillampas endast
pa hadlso- och gukvarden. Daanvands termen
patient som avser endast sadana patienter
som avsesi patientlagen.

| klientlagen definieras begreppet handling
inom socialvarden. Patientlagen mnehaller pa
motsvarande sitt en definition pa journal-
handling. Med klienthandling avses enligt 2
Eunkten i denna lag bade handlingar enligt

lientlagen och journalhandlingar enligt pati-
entlagen.

Enligt 3 punkten avser patientuppgift upp-
gifter om en patient som ingd& i en journal-
handling enligt patientlagen.
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Enligt 4 punkten avser klientuppgift sadana
patientuppgifter som avses i 3 punkten samt
uppgifter om en klient som ingar i en hand-
ling enligt klientlagen.

Med servicehandelse avses enligt 5 punk-
ten ordnandet eller genomforandet av en en-
skild tjanst mellan en tillhandahdlare av hal-
so- och sjukvardstjanster och en patient. Den
definierade termen servicehandel se anvandsii
lagen i bestammelser som kan tillampas pa
halso- och gukvarden. En servicehandelse &
exempelvis ett enskilt poliklinikbesok eller
en tidsperiod pa en vardavdelning.

Den definition pa servicehelhet som gesi 6
punkten avser en specificerad helhet av ser-
vicehandelser som produceras av en eller fle-
ra tillhandahdllare av tjanster. En servicehel-
het inbegriper sdledes antingen olika service-
héndelser av en och samma tillhandahdllare
av hdso- och gukvardstjanster eller olika
servicehandelser av flera tillhandahdllare av
hélso- och sukvéardstjanster, som bildar en
servicehelhet. En servicehelhet kan hanfora
sig till olika vardskeden i behandlingen av en
gukdom, t.ex. diabetes, men en servicehelhet
kan ocksa inbegripa enskilda tillfallen for
vard av olika gukdomar, dock sa att service-
helheten kan specificeras. Definitionen pa
servicehelhet & i synnerhet kopplad till ke
stdmmelserna om patientens samtycke till att
hans eler hennes patientuppgifter utlamnas.
Det viktiga med tanke pa bestammelserna &
déarmed att patienten har en faktisk madjlighet
att forsta till vilken helhet av servicehandel-
ser han eller hon ger sitt samtycke.

| lagen om forsok med obrutna serviceked-
jor inom social och halsovarden definieras
termen servicekedja for att man skall kunna
beskriva den helhet av servicehdndelser som
ar kopplade till samma helhet av &renden. Ef-
tersom en patients vardtillfalen i almanhet
inte bildar en kedja av separata tillféllen utan
vardtillfallena genomfors pa olika sitt, ar
tingen samtidigt, delvis med 6verlappning el-
ler pa annat sétt kopplade till varandra, skild-
rar en servicehelhet béttre den grupp eller det
nét av tjanster som avses hér.

Halso- och sukvardstjanster tillhandahalls
av savél verksamhetsenheter inom halso- och
sukvarden som savstandiga yrkesutovare.
Organisationer och personer kan dessutom ha
hand om den foretagshdsovard som en a-

betsgivare & skyldig att ordna eller som en
arbetsgivare ordnar frivilligt. Enligt 7 punk-
ten avses med tillhandahdlare av halso- och
sukvardstjanster verksamhetsenheter for hal-
so- och sukvérd enligt 2 § 4 mom. i patient-
lagen, abetsgivare enligt 7 8 2 mom. | lagen
om foretagshdsovard (1383/2001) och yr-
kesutbildade personer inom hdso- och guk-
varden som &r gavstandiga yrkesutovare.

Enligt 8 punkten skall begreppet tillhanda-
hallare av socialvardstjanster omfattas av S
dana myndigheter som har till uppgift att
ordna socialvard pa individniva Forutom so-
cidsarvice enligt 17 8§ i sociavardsagen
(710/1982) omfattar den socialvard som ord-
nas av myndigheterna &en utkomststod, ur-
derhdllsstod, sociala krediter och 6vrigt eko-
nomiskt stéd. Den foreslagna definitionen
skall dessutom omfatta offentliga och privata
producenter av socialservice.

Allméannakrav pa elektronisk
behandling av klientuppgifter

2 kap.

| kapitlet ingar bestammelser om de all-
manna kraven pa den elektroniska behand-
lingen av Klientuppgifter. Syftet med be
stammelserna &r att trygga klientuppgifternas
anvandbarhet och integritet och forvaringen
av uppgifterna samt trygga skyddet for klien-
tens privatliv i behandlingen av klientuppgif-
terna. Med behandling av klientuppgifter av-
sesdei 3 8 1 mom. 2 punkten i personupp-
giftdagen uppréknade atgérder som vidtas i
fréga om personuppgifter om en klient inom
socialvarden eller halso- och ukvarden.

4 8. Klientuppgifternas anvandbarhet och
forvaring. En central forutsattni n? med tanke
pa kvaliteten pa den tjanst som tillhandahdlls
en klient & att uppgifterna om klienten &r
tillgangliga och att de kan anvandas. Avgo-
rande med tanke pa varden eler den Gvriga
servicen & ocksa att uppgifterna behdller sin
integritet och oftrvanskade form. Paragra
fens 1 mom. skulle innehdlla en forpliktelse
gdlande tryggandet av tillgangen till uppgif-
terna och deras anvandbarhet. Klientuppgif-
terna skall forvaras sa att de behdler sin in-
tegritet och of6rvanskade form under hela
forvaringstiden. Med upPgifternas integritet
avses att mekanismerna for behandlingen av
uppgifterna garanterar en klanderfri behand-



ling. Informationen far inte obemarkt forand-
ras under behandlingsprocessens gang. Med
tlllgang till uppgifter avses att informationen
i fraga maste existera i klienthandlingarna
Med uppgifternas anvandbarhet avses & sin
Sida att informationen och behandlingsmeka-
nismerna for denna & sadana att informatio-
nen alltid vid behov &r tillganglig for anvan-
dare som har rétt till uppgifterna. Man bor
sarskilt i fraga om patientuppgifter beakta att
uppgifterna aven vid elektronisk behandling
bor kunna anvéandas under de Ianga forva-
ringstider som det stélls krav pé for journal-
handlingarnas vidkommande.

For att det skall kunna specificeras och
identifieras vilken handling innehallande kli-
entuppgifter som & den ursprungliga kan det
enligt 2 mom. finnas endast et original som
ar specificerat med en identifikation. | hand-
lingen skall goras en anteckning om att den
a original. Av originaet kan med tanke pa
genomforande av en tjanst eller av ndgon an-
nan grundad anledning tas en kopiaav vilken
skall framga att handlingen ar en kopia And-
ringar skall alltid goras i originahandlingen,
for att det skall kunna sékerstéllas att hand-
lingen & entydig. Aven i beskrivningen av
handlingen bor finnas en anteckning om hu-
ruvida handlingen utgor originalet eller & en
kopia

Nérmare bestammelser om specificeringen
av klienthandlingar samt om férvaring av
kopior av dem kan enligt 3 mom. utfardas
genom fdrordning av socia- och héso-
vardsministeriet. Originaen till journahand-
lingarna skall enligt 15 8 2 mom. lagrasi den
riksomfattande arkiveringstjansten. Darfor
skall deras identifikation definieras nationellt
sa att handlingarna skall kunna specificeras i
arkiveringstjansten. Den mest centrala identi-
fikation som i dag anvands & organisationer-
nas identifieringsklassificeirng, en OID-kod
som foljer en 1SO-standard. ISO OID-
specificeringskoden &r ett internationdllt sif-
fervarde som kopplas till endast ett objekt
och som entydigt specificerar det aktuella do-
jektet i det specificeringssystem som reserve-
rats for 1SO. Genom att anvénda Ol D-koden
kan man ge organisationer och deras enheter,
personer, handlingar och anordningar indivi-
dudla identifikationer internationellt. Med
hjdlp av OID-koden kan man pa detta sétt
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specificera samtliga handlingar. Genom f6r-
ordning av socia- och halsovardsministeriet
skall kunna foreskrivas att OlD-kod skall an-
vandas vid specificering av handlingar.

58. Uppf('jli ning av anvandning och utlam
nande. En tillrécklig uppfdljning av anvand-
ningen och utléamnandet av klientuppgifter &
en central forutsdttning for skyddet for klien
ters privatliv och for overvakningen av hur
uppgifterna anvands. | paragrafen foreskrivs
om de grundléggande forutséttningarna for
uppfdljningen av anvandningen och utlam-
nandet av klientuppgifter. Med anvandning
av uppgifter avses den anvandning av uppgif-
ter som sker inom ramen for en registeran-
svarigs egen verksamhet. Anvandningen av
uppgifterna géller de uppgifter som finns i
den registeransvariges egna klientregister.
For anvandningen av dessa uppgifter behtvs
inget tillstand av den reglstrerade Med u-
lamnande av uppgifter avses att information
ges till en annan registeransvarig eler till en
annan utomstéende som &r beréttigad till in-
formationen. Vid utldmnandet utlamnas upp-
gifter ur en registeransvarigs klientregister
till en annan instans som har rét till informa-
tionen. Med utlémnande avses all blottlagg-
ning av information for en utomstaende in-
klusive det att det ges rétt att titta pd informa-
tionen. Utldmnandet av klientinformation
inom social och halsovarden bor ske anting-
en med klientens medgivande eler med stéd
av en lagbestammelse som berdttigar till u-
l[&mnande.

| paragrafens 1 mom. dléggs en tillhanda-
hdllare av tjanster inom socidvarden och
hdlso- gukvarden att fora ett register Gver
dem som anvander tillhandahdllarens egna
klientdatasystem och klientregister samt over
anvandarnas - behtrigheter. Detta register
skall tacka bade aktuella uppgifter och tidiga-
re anvandaruppgifter. Paragrafens 2 mom.
Alagger en registeransvarig att folja med an
vandningen och utldamnandet av klientuppgif-
ter inom den egna enheten. | bestdmmelsen
bestdms sdrskilt vilka uppgifter som skl
lagras i anvandningsloggregistret och vilka
uppgifter som skal lagras i utlamningslogg
registret. Logguppgifterna skall lagras sepa-
rat i fréga om de register som inréttats for
olika &ndamal. En tillhandahdlare av haso-
och sukvardstjanster har i regel ett patientre-
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gister som skapats med tanke pa varden av
patienter. Ett undantag kan déremot vara
framst ett register som skapats for de fore-
tagshalsovardstj anster som hdlls separat i
forhdlande till tillhandahdllandet av andra
halso- och sukvardstjanster.

Logguppgifter som gdler utldmnandet av
journalhandlingsuppgifter hos tillhandahdlla-
re av halso- ocl SJu vérdstjanster lagrasi den
arkiveringstjanst som avsesi 14 8. Eftersom
det utlamnande av patientuppgifter som base-
rar sig pa en begéran om utlamnande av pati-
entuppgifter mellan tillhandahdllare av halso-
och gukvardstjanster sker med hjdp av riks-
omfattande informationssystemtjanster i e+
lighet med 10 §, bor ocksa de logguppgifter
som gdler utléamnandet Ilg?al arkiverings-
tjansten. Lagens 10 § mojliggor att ocksa
andra uppgifter & de patientuppgifter som

baserar sig pa en begdran om utlamnande -
lamnas direkt mellan tillhandahdlare av
tjianster. Till dessa utldmnanden raknas

framst utldmnanden av ﬁatlentuppglfter i
samband med remisser och respons pa var-
den. | arkiveringstjansten bor ocksalagras de
logguppgiftsregistreringar som gérs om dessa
utlamnanden och om de utldmnanden som
sker till andra som har rétt till patientuppgif-
ter. FOr att en patient med hjép av en sadan
visningsforbindelse som avses i 19 § skall
kunna fa information om att patientuppgifter
om honom eler henne utlémnas bor logg
uppgifterna om utldmnande ligga i den cert-
raliserade arkiveringstjansten.

Narmare bestammelser om behdrighets-
uppgifter och logguppgifter samt forvaringen
av dessa uppgifter skulle enligt 4 mom. kun-
nas utfardas genom forordning av socia- och
hélsovardsministeriet. Med stod av bemyndi-
gandet att utférda forordning & det majligt
att t.ex. utfarda bestémmelser om inforande
av andringar i behtrighetsuppgifterna samt
om forvaringstiden for dessa uppgifter. Av
registret ver anvandare bor framga vem som
har beviljats nyttjanderétt, vilket patientregis-
ter eller vilken del av patientregistret rétten
gdler, nyttjanderdttens omfattning (rétt att
titta, upprétthalla) samt tidpunkt for nar nytt-
janderétten borjar och dutar.

6 8. Journalhandlingarnas datastrukturer.
| paragrafen féreskrivs om journalhandling-
ars och patientdatasystems datastruktur samt

om klassificeringen av uppgifter. Paragrafen
%aller sdedes endast den elektroniska be-

andlingen av patientuppgifter inom halso-
och gukvarden. | paragrafen foreskrivs om
interoperabilitet mellan datastrukturerna i
halso- och gukvardens patientdatasystem och
journahandlingar och de riksomfattande in-
formationssystemtjanster som avses i 14 8.
Det att strukturerna & interoperabla & en
grundférutsattning for att uppgifter skall
kunna utlamnas med hjalp av dessa informa-
tionssystemtjanster.

Enligt 2 mom. skulle de uppgifter som an-
vands vid en servicehdndelse med hjdlp av
journalhandlingarnas  datastrukturer  kunna
begransas till enbart de uppgifter som behévs
for den aktuella servicehdndelsen. | den
verksamhet en tillhandahdllare av halso- och
qukvardstj anster bedriver har de som deltar i
varden av ifrégavarande patient och i dérmed
andlutna uppgifter rétt att ta del av patient-
uppgifterna. De far behandla patientuppgif-
terna endast i den utstréckning som deras a-
betsuppgift och ansvar forutsdtter. Samtliga
patientuppgifter skall héllas hemliga. Skyd-
det for privatlivet kan déaremot i vissa situa-
tioner krava sarskilda skyddsitgéarder. Av
denna anledning skall journalhandlingar och
Eatientuppgifter som kraver sarskilt skydd

lassificeras som patientuppgifter som skall
skyddas genom separat bekréftel sebegravan.
Det foreligger inget forbud mot anvandning
av sddana uppgifter i den verksamhet som
tillhandahdllaren av tjanster galv bedriver
om uppgifterna & viktiga med tanke pa var-
den av patienten. Den som anvander uppgif-
terna skall dock efter att en begéran om be-
kraftelse inforts i informationssystemet med
en separat bekréftel se bekréfta att en anvand-
ning av uppgifterna & nddvandig. Med dessa
uppgifter avses primart de journalhandlings-
uppgifter som gjorts upp nom vissa special-
omraden och av vissa yrkeskategorier, t.ex.
handlingar som utarbetas av psykiatrer och
psykologer, uppgifter om hud- och kdnsguk-
domar, uppgifter som hanfér sig till sexuali-
tet och reproduktion samt uppgifter om
arvsmassan (genetiska uppgifter). Ocksa per-
sonalens patientuppgifter skall kunna skyd-
das pa grund av det speciella ntresse som
riktar sg mot dem.

Enligt 3 mom. kan genom férordning av



social och hasovardsministeriet dessutom
bestdmmas ndrmare om journa handlingarnas
och patientdatasystemens datastrukturer samt
om klassificeringen av uppgifter. For att ar+
vandningen, utldmnandet och kontrollen av
journalhandlingarna skall kunna genomforas
sA att skyddet for patientens privatliv i till-
récklig utstréckning besktas, bor datastruktu-
rerna_och klassificeringen av uppgifterna
faststéllas tillrackligt detaljerat. Att de data
system som anvands av olika tillhandahdllare
av hdlso- och jukvardstjanster har enhetliga
datastrukturer och att uppgifterna har klassi-

ficerats mojliggodr dessutom att de uppgifter
som skall utlamnas & behdvliga och felfria
Med hjdp av enhetliga datastrukturer och
klassificering av uppgifter kan man med
andra ord sakra att man vid elektroniskt u-
lamnande av uppgifter verkligen [amnar ut de
uppgifter som ar avsedda att utlamnas och
inte samtidigt ontdiga uppgifter. Dessutom

forutsdtter den riksomfattande interoperabili-
teten mellan informationssystemen en till-
rackligt detaljerad och precis reglering. In-
teroperabla datastrukturer i de datasystem
som tillhandahdllarna av tjanster anvander
och en enhetlig klassificering av uppgifter

mojliggor ett riksomfattande system for u-
lamnande och arkivering av data, med vars
hjalp uppgifter kan utlamnas elektroniskt till
andra tillhandahdllare av halso- och guk-
vardstjanster.

7 8 Planerings-, forsknings- och stati-
stikuppgifter. Klientdatasystemet skulle kun-
na producera de uppgifter som behovs for
den planering, ledning och statistikféring
som tillhandahdllaren av tjanster inom soci-
avarden och halsogukvarden gav skoter
och de uppgifter som behdvs for den riksom+
fattande forsknings- och statistikverksamhe-
ten samt uppgifter om bedémning av vérdbe-
hovet och om tidpunkten fér intagning fér
vard.

Med riksomfattande dsatistikforing och
forskningsverksamhet avses nar det galler
halso- och gukvarden i synnerhet statistikf 6-
ring och forskningsverksamhet som taserar
sig pa sidana personregister som avses i b-
gen om riksomfattande personregister for
halsovéarden (556/1989). For socialvardens
del finns motsvarande bestdmmelser i Stati-
stiklagen (280/2004) samt i lagen om stati-
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stikvasendet vid forsknings- och utvecklings-
centralen for socia- och hadsovarden
(409/2001).

De bestammelser i 15 b § i folkhd sol
och 31 8 i lagen om specialjserad sgukvard
och de bestammelser i statsradets forordning
om forverkligande av rétten att fa vard och
om regionat samarbete é1019/2004) som
gdler tillgangen till vard innehdler bl.a
tidsgranser som skall stéllas for tlllgangen till
varden. Datasystemen pa en vardenhet skall
planeras och forverkligas sa att det med hjdp
av dessa skall vara mgjligt att till exempel
fdlja hur tidsgranserna iakttas. Med systemet
bor man kunna ta fram ala de uppgifter som
behovs for att folja de tidsgranser som géller
tillgdngen till vérd inklusive beddmningen av
vardbehovet inom prlmarvarden och den
specidiserade sukvarden samt munhalso-
varden, den specidiserade slukvard som or d-
nas i anslutnlng till priméarvarden samt inom
mentalvardstjanster for barn och unga.

8 8. Identifiering. Med tanke pa den eek-
troniska kommunikationens pdlitlighet och
individens réttsskydd & det valdigt viktigt att
parterna i kommunikationen verkligen & de
som parterna uppger sig vara. Av denna a-
sak skulle klienten, tillhandahdlaren av
tjanster inom socialvarden och hdso
gukvarden och en annan part i behandlingen
av Klientuppgifter och deras foretradare samt
de datatekniska enheterna identifieras pa ett
tillforlitligt st vid elektronisk behandling av
klientuppgifter inom social och hésovérden.
Identif ieringen av de personer som behandlar
patientuppgifter, tillhandahdllarna av tjanster,
de datatekniska enheterna samt de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna forutsét-
ter dessutom verifiering. Nérmare bestam-
melser om de tekniska identifierings- och ve-
rifieringsmedien kan utférdas genom foror d-
ning av sociak och halsovardsministeriet.

9 8. Elektronisk signering av handlingar.
Klientuppgifternas integritet, oftrvanskade
form och oavvidighet inom socia- och hal-
sovarden skulle sakerstéllas med en elektro-
nisk signatur vid elektronisk behandling,
overféring och forvaring av uppgifterna. |
paragrafen foreskrivs att vid elektronisk sig-
nering som gors av en fysisk person skall an-
vandas en avancerad elektronisk signatur en-
ligt lagen om elektroniska signaturer. Efter-
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som det i lagen i fraga endast foreskrivs om
elektronisk signering som gors av en fysisk
person skulle bestdmmas sarskilt att det vid
signering som gors av en organisation och
datatekniska enheter skall anvandas en elek-
tronisk signatur av motsvarande tillforlitlig-
het.

3 kap. Utlamnande av patientuppgif-
ter pa elektronisk vag

| kapitlet foreskrivs om de forutsdttningar
med st6d av vilka patientuppgifter kan ut-
|amnas pa elektronisk vag. Kapitlet géler pa
sa st endast utlamnande av uppgifter ur pe-
tientregister som uppratthalls av tillhandahal-
lare av hdlso- och gukvérdstjanster. Utlam-
nandet av klientuppgifter inom socialvarden
sker med stod av lagen om klientens stéllning
och réttigheter inom socialvarden och annan
lagstiftning om utlémnande av dessa uppgif-
ter.

10 8. Utlamnande av r)atlentlﬂopglfter En-
ligt 1 mom. skulle ett utlamnande av patient-
uppgifter basera sig pa patientens samtycke
eler ske med $6d av en Ia? som ger rétt till
utlamnande. Aven om ifr&gavarande be-
stammelse redan f6ljer av annan lagstiftning
& det skdl att tain den i lagen pa grund av
dess centrala betydel se.

| paragrafens 2 mom. skulle foreskrivas om
de sitt pa vilka patientuppgifter kan utldmnas
dektroniskt nér uppgifterna utldamnas fran en
tillhandahdllare av hdlso- och sjukvardstjans-
ter till en annan tillhandahdlare av héso-
och gukvardstjanster. Med elektronisk bega-
ran om utlémnande avses en situation dar en
tlllhandahallare av hdlso- och sukvardstjans-
ter pa eget initiativ elektroniskt ber om pati-
entuppgifter av en annan tillhandahdllare av
hélso- och sjukvérdstjénster. For att patient-
uppgifter skall kunna utlémnas via ett infa-
mationssystem pa basis av en sddan begéran
om utldmnande bér man med hjélp av infa-
mationssystemet ha sakerstéllt att det finns
en grund for utlémnandet av patientuppgif-
terna samt sakerstdllt att ett utlamnande kan
ske pa ett informationssakert sitt. Darfor
genomfors elektroniskt utlamnande av pati-
entuppgifter pa grundval av en eektronisk
begaran om utlémnande till en annan tillhan-
dahdllare av hélso- och sukvardstjanster med

hjdlp av de riksomfattande informationssy-
semtjanster som avsesi 14 8.

En forutséttning for utlamnande som sker
pa elektronisk vag och som baserar sig paen
begaran om utlamnande skulle dltid vara att
vardrelationens  giltighet mellan patienten
och den som framstéllt begéran om utlam-
nande har sékerstallts i datatekniskt hanseen-
de. Detta datatekniska sékerstdllande kan
tex. i praktiken genomféras péd s& it att
man fore utldmnandet har fort in en patient-
kontrollanteckning i  informationssystemet
om att patienten har skrivitin sig paen vard
avdelning eller paliklinik pa ett gukhus. For
att det med en sddan anteckning skall vara
majligt att i tillracklig grad sékerstélla att pa-
tienten verkligen star i en vardrelation till
den som framstdllt begéran om utléamnande
bdr patientkontrollanteckningen ha gjorts av
en annan |perszon an den som framstallt begi-
ran om utldmnande. En annan form av saker-
stédllande med hjdp av ett informationssy-
stem kunde vara att patienten |amnar en elek-
tronisk signatur.

Inom halso- och sukvarden anvands for
narvarande i hdg grad elektroniska remissy-
stem, system fOr respons pa varden, konsulta-
tionssystem, system for begéaran om under-
sokni n% och svarssystem dér de elektroniska
journalhandlingarna 6verfors direkt fran den
avsandande tillhandahdlaren av tianster till
mottagaren. Det & motiverat att till&ta en an-
vandning av dessa system ocksa i fortsatt-
ningen. Av denna anledning skulle foreskri-
vas att annat utlamnande av patientuppgifter
pa elektronisk vag till en annan tillhandahal-
lare av hdlso- och sukvardstjanster kan
genomféras antingen med hjdp av de riks-
omfattande informationssystemtjansterna é-
ler i form av utldmnande mellan tillhandahal-
larna av halso- och jukvardstjanster. | andra
fall an dem som grundar sig pa en begéran
om utldmnande &r det dltid fraga om att till-
handahéllaren av hélso- och sjukvardstjénster
pé eget initiativ skickar uppgifter ur sitt eget
patientregister. Det skall dock altid i enlig-
het med 5 § 6ver samtliga utldmnanden féras
in utldmningdoggsanteckningar i den riks-
omfattande arkiveringstjansten. Detta galler
ocksa det utlamnande av patientuppgifter
som sker i form av ett direkt utldmnande
mellan tillhandahdllare av hdso- och guk-



vardstjanster.

I 3 mom. skulle féreskrivas om méjlighe-
ten att genomfora ett utldmnande av uppgif-
ter till riksomfattande personregister for hal-
sovarden enligt Iagen om riksomfattande per-
sonregister for hadsovarden och bestammel-
ser som utfardats med stdd av den for de till-
handahdllare av hdso- och gukvardstjanster
som andutit sig till arkiveringstjansten. |
dessa bestémmel ser foreskrivs om de riksom-
fattande personregister som & lagstadgade
inom hdlso- och SJukvarden utskrivningsre-
gistret, registret Over nyfodda barn, registret
Over |akemedel sbiverkningear, ahort- och ste-
riliseringsregistret, cancerregistret, missbild-
ningsregistret, synskaderegistret och implan-
tatregistret. Utan bestémmelsen i fréga skulle
tillhandahdllarna av hédlso- och sukvards-
tjanster varatvungna att var for sig separat ta
fram up(;fglfterna till ifrégavarande register.
Har & det motiverat att uppgifterna kan u-
l[amnas direkt via arkiveringstjansten till den
som uppréthdler det riksomfattande re-
gistret, detta for att undvika onddigt arbete
och for att spara pa resurserna. Det utlam-
nande som sker via arkiveringstjansten skall
genomforas pa et datasdkert siit sa att ono-
diga uppgifter inte ldmnas ut samtidigt. Be-
stammelsen hindrar inte tillhandahdllaren av
tjanster fran att direkt ur sitt eget informa-
tionssystem ldmna ut uppgifter som foljer
ovan namnda reglering till riksomfattande
personregister.

11 8. Sokuppgifter. | paragrafens 1 mom.
skulle féreskrivas om sokliJJJpglfter och ar
damalet med dessa. Andamaet med sokupp-
gifterna & att med hjdlp av den katalogtjanst
som avsesi 14 8 1 mom. méjliggora ett kon-
trollerat ulamnande av journalhandlingar for
att varden av patienten skall kunna genomf 6-
ras. Sokuppgifterna fungerar pa det viset som
tekniska redskap med vilkas hjélp man kan
spara en viss patients patientuppgifter ur de
elektroniska patientregister som_andra till-
handahéllare av tjénster upprétthaller. En yr-
kesutbildad person inom h&lso- och gukvar-
den kan med behdvliga sokuppgifter soka ef-
ter uppgifter om en patient. Efter detta kan
han eler hon pa basis av sokresultatet soka
efter de patientuppgifter som bedoms vara
nodvandiga for att fatta avgorande om var-
den. En l&kare inom den specialiserade guk-
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varden kan t.ex. soka efter resultat fran labo-
ratorieprov som gjorts paen halsocentral. En
lékare pa en privat |akarstation kan a sin sida
som st6d for avgorandena om vard soka efter
exempelvis rontgenbilder som tagits pa en
hasocentral. En [akare pa en hdsostation kan
fér sin del soka efter uppgifter om en medi-
cinbehandling som ordinerats pa en privat la-
karstation. Det kan inte alltid med sskerhet
pa forhand sdgas vilka uppgifter som slutli-
gen far avgorande betydelse med tanke pé
vardbes utet. De patientuppgifter som inham-
tas med hjélp av sokuppgifter bor vara &ad&
na att de pa forhand sett kan ténkas ha b
delse i vardsituationen i fréga. Till en e
tronisk journalhandling och en samtyckes—
handling med uppgifter om patientens sam-
tycke skall fogas sokuppgifter. Med hjélp av
sokuppgifterna kan det i katalogtjansten ska-
pas olika sokegenskaper med vilkas hjdlp det
a mjligt att ur patientregister som andra
tlllhandahallare av tjanster upprétthaller ex-
empelvis spéra information om en patients
tio senaste besok eller patientens dla ront-
genbilder eller laboratorieresultat under en
viss tidsperiod.

Sokuppgifterna kan delvis vara overlap-
pande med de beskrivningar och klassifice-
ringsuppgifter som fogas till IJournaJ hand-
lingar med tanke pa en tjanstetillhandahdlla-
res egen anvandning. Sokuppgifterna bor
dock definieras separat pa grund av att de har
en speciell sdlning i behandlingen. Sokupp-
gifterna bildar sin egen grupp av information,
eftersom en sokning efter patientinformation
| patientregister som upprétthdlls av andra
tillhandahdlare av tjanster endast sker med
hjalp av faststéllda sokuppgifter. Sokuppgif-
terna i katalogtjansten utgor en del av pati-
entregistret hos respektivetill handahdllare av
haso- och sukvardstjanster. De &r darmed i
egenskap av patientuppgifter sekretessbelag-
da Varjetillhandahéllare av hélso- och guk-
vardstjanster skall for sin egen del skapa och
lagra - skuppgifterna. Om  sokuppgifterna
t.ex. ar felaktiga & det darmed den tillhanda-
héllare av tjanster inom vars verksamhet
uppgifterna har uppstétt som ansvarar for att
felen korrigeras.

| paragrafens 2 mom. skulle fOreskrivas om
sokuppgifternas innehall. Det & nodvandigt
att faststélla sokuppgifterna pa lagniva for att
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de sokuppgifter som uppges av ala tillhan-
dahdllare av halso- och sukvardstjanster
skall vara samstdmmiga och informations-
sokning majlig i riksomfattande utstréckning.
Dessutom utférdas bestémmelser om sok-
uppgifter pa lagniva, eftersom sokuppgifter-
na gor det mojligt att hitta patientuppgifter
men eftersom det samtidigt vid anvandning-
en av dessa avsOjas sekretessbelagd infar-
mation om pattlenten Redan information om
att en patient har vérdats pé en viss hélso- el-
ler sukvardsenhet & sekretessbelagd infa-
mation. Aven om utldmnandet av patient-
uppgifter i enlighet med de villkor som stélls
i lagen sker med patientens samtycke far yr-
kesutbildade personer inom hélso- och guk-
vérden via sokningen med soku?pglfter en
mangd patientinformation som til omfanget
varierar beroende pa hur omfattande sok-
nlng?en varit. Med hjdp av sokuppgifterna
artlaggs det om det med hjalp av katalog-
tiansten st&r att finna information som &
nodvéndig for varden. Vid sokning efter i+
formation kommer inte heller patienten ala
ganger pa forhand ihag eller & medveten om
vad alt som kan tas fram ur katalogtjansten.
Det & darfor all anledning att definiera sok-
uppgifterna sa entydigt som majligt pa lagni-
va Sokuppgifterna skulle vara tillréckliga sa
att sokning efter information skulle vara moj-
ligt. Samtidigt bor de dock vara sA begrénsa
de som mOJllgt A at patientens privatliv
samtidigt skyddas sa effektivt som mojligt.
Det skulle enligt 3 mom. vara mgjligt att
soka i patientuppgifter med hjdp av sokupp-
gifterna sarskilt i fraga om den offentliga d-
ler den privata halso- och sukvarden, olika
tillhandahdllare av tjanster samt olika pati-
entregister. Pasasatt kan en patient begransa
sitt samtycke t.ex. sa att patientuppgifter om
honom €eller henne far bli forema for sok-
ning i form av en begréansad helhet. Med
hjdlp av katalogtjansten kan man pa s st
spara exempelvis dla de upp%fter gdlande
en patients offentliga halso- gukvard, al-
ternativt alla de uppgifter om patientens pri-
vata hdlso- och gukvard, som systemet har
om honom eller henne. Med sokning efter
uppgifter hos olika tillhandahdllare av tjans-
ter avses att man t.ex. kan soka efter alla de
uppgifter om en patient som uppstatt pa en
viss halsocentral eller pa en viss mottagning

och som finns i systemet. Med en sokegen-
skap som hanfor sig till olika patientregister
avses asin sida att man med katalogtjansten
skall kunna spéra de uppgifter som finns om
en patient i ett visst patientregister. |1 en hal-
socentrals register kan man endast soka efter
foretagshal sovardsuppgifter. Med hjdp av
katalogtjanstens  sokegenskaper  kan = man
ocksa verkstélla andra begransningar i sok-
ningen efter uppgifter, exempelvis tidsmassi-
ga sadana.

12 8. Forbud mot utlamnande av sbkupp-
gifter. I 1 mom. skulle féreskrivas om patien-
tens ratt att forbjuda att hans eler hennes
sokuppgifter utlémnas. Darmed har patienten
rétt att besluta om huruvida andra tillhanda-
hdllare av hdlso- och ukvardstjanster via det
riksomfattande informationssystemet over-
huvudtaget skall fa veta att patienten har var-
dats pa en viss enhet. Om sokuppgifterna be-
tréffande en viss tillhandahdllare av tjanster
inte dverhuvudtaget syns for andra tillhanda-
hdllare av tjanster far de enheterna inga som
helst uppgifter om varden av patienten via
katal ogtjansten.

Forbud kan utfardas fran fal till fall pa sa
sdtt at patienten forbjuder t.ex. utlamnande
av sokuppgifter i journalhandlingar fran ett
visst bestk pa en mottagning. Patienten kan
ocksa forbjuda utlamnande av sokuppgifter i
journalhandlingar frén en servicehelhet hos
en viss tillhandahdllare av tjanster. Darmed
kan patienten t.ex. forbjuda utlamnande av
sokuppgifter i journalhandlingar fran en viss
tid pa en avdelning.

Nér det géller forbud mot sokuppgifter kan
som servicehelheter ocksa betraktas alla ser-
vicehandelser hos en viss tillhandahdllare av
tjanster for att patienten inte sarskilt skall be-
hova forbjuda utldmnande av sokuppgifter
for servicehandelser som gdller olika akom-
mor. Betrdffande forbud mot utldmnande av
sokuppgifter kan t.ex. ocksa uppgifternai f6-
retagshdsovardens patientregister betraktas
som en servicehel het.

Ett alternativ vore att bestdmma att en pati-
ent helt och héllet kan forbjuda att uppgifter
om honom eller henne lagras i katal ogtjans-
ten. Det alternativ som nu valts, dar uppgif-
ternafinnsi katalogtjansten men inte syns for
andra registeransvariga, gor dock att det tek-
niskt sett & mojligt att [amna ut sdkuppgifter,



om patienten i ett senare skede andrar asikt.
Raétten att forbjuda att s'okupﬁgifterna lamnas
ut motsvarar de facto i praktiken dagens situ-
ation sdtillvida att den enhet som vardar pati-
enten inte utan patientens samverkan fér veta
om patienten vardas pa en annan enhet.

Patienten har rétt att aterta forbudet mot att
utlémna sokuppgifter och att andra det. For-
budet samt en andring och ett dtertagande av
det skal undertecknas egenhandigt eller ur
dertecknas med en elektronisk signatur som
vad sdkerheten betréffar motsvarar en avan-
cerad elektronisk signatur och riktas till den
tillhandahdlare av tjanster som for det pati-
entregister vars uppgjifter férbudet galler.

Trots forbudet far sokuppgifter enligt 2
mom. utlamnas via katalogtjansten  pa
grundval av ett samtycke som patienten u+
dertecknat pa det sétt som avses i 1 mom.
Aven om patienten forbjudit ett ulamnande
av sokuppgifter om t.ex. en viss vardperiod
pa en avdelning kan patienten pa detta vis
senare da han éler hon vardas hos en annan
tillhandahdllare av tjanster tilldta ett utlam-
nande av de sokuppgifter som belagts med
forbud.

Trots férbudet mot utldmnande av sokupp-
gifter far sokuppgifter om en patient dessut-
om utlémnasii fall som avsesi 13 8 3 mom. 3
punkten i patientlagen. Enligt ndmnda be-
stammelse far utan patientens samtycke lam-
nas patientuppgifter som & nodvandiga for
ordnande av undersokning och vérd av pati-
enten till ndgon annan finlandsk eler ut-
landsk verksamhetsenhet for hdlso- och Juk-
vard eller yrkesutbildad person inom halso-
och sjukvarden, om patienten pa grund av
mental stérning, utvecklingsstorning eller av
nagon annan motsvarande orsak saknar for-
utsdttningar att beddma betydelsen av sitt
samtycke och inte heller har nagon laglig f6-
retrédare, eller om patienten inte kan ge sitt
samtycke pa grund av att han eler hon &
medvetdOs eler av nagon annan darmed
jamforbar orsak. Syftet med bestammelsen i
patientlagen &r att trygga tillgangen till upp-
gifter som & nodvéndiga for vérden i situa-
tioner da en person inte gav formar bedéma
betydelsen av ett samtycke och da han eller
hon inte har nagon laglig foretradare. Med
bestammelsen tryggas dartill tillgangen till
nodvandiga uppgifter i situationer dér patien-
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ten inte kan ge sitt samtycke pa grund av att
han dler hon & medvetdos dler av nagon
annan darmed jamforbar orsak. | dessa situa-
tioner kan man med motsvarande forutsét-
ningar via katalogtjansten trots forbudet -
l[amna sokuppgifter om patienten. Annarskan
det férbud som patienten forelagt i dessa s-
tuationer hindra tillgangen till nodvandig in-
formation.

13 8. Patientens samtycke. Patientens sam-
tycke skulle kunnas ges for en servicehandel-
se eller en servicehelhet. Om patienten t.ex. i
samband med behandlingen av en viss juk-
dom besoker bade halsocentralen, en enhet
for specidiserad gukvard och en rehabiliter-
ingsenhet kan patienten ombes ge sitt sam-
tycke for hela servicehelheten pa en gang.
Man behGver dérmed inte separat be om
samtycke for servicehndelser som hanfor
sig till samma servicehel het.

Patientens samtycke skulle undertecknas
egenhandigt eller undertecknas med en elek-
tronisk signatur som vad sékerheten betréffar
motsvarar en avancerad elektronisk signatur.
Ett undantag fran det undertecknade sam-
tycket utgdr de uppgifter som avsesi 13 § 3
mom. 2 punkten i patientlagen och de sok-
uppgifter vars utlamnande patienten inte har
forbjudit pa det sitt som avsesi 12 8. Dessa
uppgifter kan utldmnas med patientens munt-
liga samtycke.

Forfarandet med samtycke enligt forsoks-
lagen har baserat sig pa att de egentliga kli-
entuppgifterna och referensuppgifterna &
likvardigai det avseendet att det bade vid be-
skadande av referensuppgifterna och vid ax
vandningen av klientuppgifter som det déar-
med soks efter har behovts ett skriftligt sam-
tycke av klienten. Detta forfarande med ett
samtycke som ges i tva skeden har ansetts
vara synnerligen trogt, och man har vid re-
gleringen av den permanenta lagstiftningen
Onskat ett mer flexibelt forfarande. Ett murt-
ligt samtycke nar det ﬁéller anvandningen av
sokuppgifter skulle till denna del géra an-
vandningen av systemet flexiblare.

Enligt 2 mom. skulle en samtyckeshandling
uppréttas Over ett skriftligt samtycke. | sam-
band med att samtycket ges skall en kopiaav
samtyckeshandlingen skrivas ut for patien
ten. Samtyckeshandlingarna & en del av det
elektroniska patientregistret hos respektive



62

tillhandahdllare av tjanster som begéart sam-
tycke. Ett muntligt samtﬁcke antecknas i pa-
tientregistret. Pa sa sétt kan ocksa det munt-
liga samtycket tack vare anteckningarna veri-
fierasi efterhand. | hdndelse av att konfliktsi-
tuationer uppstar ar det dock alltid svarare att
i efterhand bevisa ett muntligt samtycke an
ett skriftligt samtycke. Darfor & det skal att
begransaanvandningen av muntligt samtycke
till sokuppgifter forutom till de uppgifter som
avsesi 13 § 3 mom. 2 punkten i patientlagen.

Patienten skulle ha rétt att dterta samtycket
eller att andra det. Eftersom dutet pa en ser-
vicehandelse som hanfor sig till en service-
helhet oftast inte kan konstateras pa ett enty-
digt it skulle det foreskrivas att det sam-
tycke som getts for servicehelheter upphdr att
gdlla nér det har gatt ett & sedan en sarvice
héndelse som ingar i servicehelheten foregl-
ende gang avdutades. Efter detta maste man
be an et nytt samtycke om den vard som
hanfor sig till det tidigare samtycket fortsét-
ter.

| samband med beredningen av propositio-
nen har det forts fram en synpunkt pa att det i
stéllet for ett samtyckesforfarande borde val-
jas ett forfarande som bygger pa forbudsrétt
och dar patientregisteruppgifterna fran ala
de tillhandahéllare av tjanster som & med i
systemet alltid skulle kunna st till forfogan-
de fOr en yrkesutbildad person inom hélso-
och gukvarden, forutsatt att patienten inte
skulle ha forbjudit ett utlamnande av dessa.
Praxis som helt och hdllet bygger pa forbuds-
rétt skulle dock sétta ett synnerligen accentu-
erat ansvar pa det faktum att patienten skall
informeras. | samband med samtyckesforfa
randet konkretiseras behovet av att patienten
skal informeras i det skede da han dler hon
ombes ge sitt samtycke. | detta skede maste
den som ber om samtycke pa ett eller annat
sétt ge patienten information om vad han €l-
ler hon skall gora med patientuppgifterna. |
aternativet med forbudsrétt kommer déremot
inte detta skede 6verhuvudtaget fram. | bag-
ge falen bor patienten ges samma informa-
tion. | aternativet med forbudsrétt & det
dock |éttare att i praktiken ignorera att ge pa-
tienten tillracklig information. Skillnaden
mellan ett samtyckesférfarande och ett forfa-
rande med férbudsrétt & darmed att patien-
tens samtyckeshandling arkiveras vid sam-

tyckesforfarandet, t.ex. med tanke pa eventu-
ella klagomal €ller behandlingen av andra
tillsynsarenden. Samtyckesforfarandet erbju-
der pa sA sétt ett béttre skydd nar det galler
béde patientens och vardpersonalens rétts:

Betréffande anvandni ngen av sbkuppgifter
ar anvandningen av muntligt samtycke dock
motiverat med tanke pa stravan efter ett smi-
digare samtyckesforfarande. For ulémnande
av patientuppgifter som kan sparas med hjalp
av sokuppgifter krévs dock alltid patientens
signerade samtycke. En anvandning av munt-
ligt ea/cke for sokuppgifternas del kan till
och med bdttre an ett skriftligt samtycke
stodja den information som ges till patienten
ur informationssystemet i fraga, eftersom
sokningen efter uppgifter sker stegvis.

Nér en patient saknar forutssttningar att
beddma betydelsen av samtycke, far enligt 3
mom. uppgifter som behdvs for en service-
héandelse dler servicehehet [amnas med
samtycke av Patlentens lagliga foretrédare.
Patientens lagliga foretrédare kan hérvid for
patientens del ocksa pa det sitt som i 12 §
avses forbjuda att sokuppgifter ldmnas ut. |
dessa situationer har patientens lagliga fore-
trédare rétt att utan hinder av tystnadsplikten
fa de uppgifter om patienten som behdvs for
att ge samtycke, genomféra ett forbud eller
andra samtycket eller forbudet.

Riksomfattande infor mations-
systemtjanster inom hélso- och
s ukvarden

4 kap.

| kapitlet skulle foreskrivas om de riksom-
fattande informationssystemtjanster som
skal ordnas, om de instanser som ansvarar
for att tjansterna skots samt om ansvaret for
dessa. Det foreskrivs vidare om andutningen
som anvéndare av informationssystemtjans-
terna. Kapitlet galler endast sektorn for hal-
so- och jukvard.

14 8 Riksomfattande informationssysterm
tjanster. | paragrafen skulle bestdmmas vilka
informationssystemtjanster som skall skotas
centraliserat pa riksniva och som hanfor sig
till den elektroniska behandlingen av patient-
uppgifter inom halso- och sjukvarden. Dess
utom skulle det foreskrivas om de instanser
som ansvarar for skotseln av dessa tjanster.



Med skotsel av riksomfattande informations-
systemtjanster avses ala de atgérder som
krévs for genomférandet av dessa tjanster sa
att man med hjdp av dessa tjanster i riksom-
fattande utstrackning kan forverkliga elek-
tronisk forvaring, anvandning och utlamnan-
de av patientinformation pa det sétt som av-
ses i denna lag. De riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna utgor pa det viset en
del av den helhet som halsotjansterna bildar.

For tillhandahdllarna av hdso- och guk-
vardgtjanster skulle enligt 1 mom. Folkpen-
sonsanstalten skota en arkiveringstjanst for
forvaringen och anvandningen av journal-
handlingar. De patientregister och journal-
handli ingar som forvarasi arkiveringstjansten
hor sdledes inte till Folkpensionsanstaltens
register eller handlingar. Ansvaret for regis-
terhallningen kvarstar hos dem som tillhan-
dahdller hdso- och jukvardstjanster aven
om Folkpensionsanstalten skoter uppgifterna
for deras del.

Kataogtjansten och samtyckeshanterings-
tjiansterna & en del av arkiveringstjansten.
De fungerar som verktyg for att gora det 1at-
tare att soka efter, hitta och lamna ut patiernt-
uppgifter mellan olika patientregister som
uppratthalls av tillhandahdllarna av héso-
och sukvérdstjanster. Syftet med katalog-
tjansten ar att gora det mjligt att soka efter
patientuppgifter pd sa sitt att man vid ar
vandning av sokfunktionerna inte har direkt
tillgéng till de uppgifter som finns i patient-
register som upprétthals av andra tillhanda-
hallare av hdlso- och Jukvardstjanster, utan
att sokningen sker med hjép av sokuppgifter
och sokegenskaper hos katalogtjansten. Med
samtyckeshanteringstjanstens  hjdp mdjlig-
gors ett utlamnande av patientuppgifter som
motsvarar patientens samtycke och en dnda-
malsenlig och kontrollerad anvéandning av
samtyckeshandlingar.

Till arkiveringstjansterna skulle hora ut-
Over de katalogtjanster och samtyckeshanter-
ingstjanster som sarskilt namns | paragrafen
aven dla de nodvéndiga lagrings-, registre-
rings- och informationsformedlingstjanster
samt andra datatekniska |Gsningar och upp-
gifter med hjdp av vilka patientuppgifterna
och journahandlingarna kan forvaras, an
vandas och utlémnas elektroniskt.

Folkpensionsanstalten skulle skéta dessut-
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om den elektroniska visningsférbindel se som
gestill en patient i form av en riksomfattande
Infarmationssystemtjanst.

Forsknings- och utvecklingscentralen for
socia- och halsovarden skulle enligt 2 mom.
svara for social- och halsovardens kodtjanst.
Den ansvarar pa sa sétt for datainnehalet i
ala de koder som upprétthalls via kodtjans-
ten. Folkpensionsanstalten skéter den data
tekniska redliseringen av kodtjansten. Med
hjdp av kodtjansten distribueras bl.a. den
terminologi, den nomenklatur, de klassifice-
ringar och de register som finns i halso- och
gukvardens digitala verksamhetssystem. Via
kodtjansten uppratthalls bl.a  1CD-10-
klassificeringar, atgardsklassuflcerlngar at-
gardsklassificeringar inom munhé&sovéarden,
radiologiska forsknings- och atgardsklassfl—
ceringar samt nomenklaturen inom laborato-
rieforskningen. For varje atgard bor det fin-
nas en specificerad kod och ett verbat ut-
tryck som motsvarar koden. Pa motsvarande
sétt bor varje tillhandahallare av halso- och
sukvérdstjanster som andlutit sig till de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna
kunna specificeras med hjdp av kodtjansten.

Enligt 3 mom. skulle Réttsskyddscentralen
for hdsovarden skota certifikattjansten for
tillhandahdllarna av hdso- och sjukvards-
tianster samt de personer och datatekniska
enheter som deltar i tillhandahallandet av de-
ras tjanster. Certifikattjansten omfattar de
certifikat som behGvs vid identifiering och
verifiering samt elektronisk signering och
tianster i andutning till dem. Réttsskyddscen-
tralen for hdsovarden fungerar darmed som
den certifikatutfardare som tillhandahdller
certifikat.

Enligt 4 mom. f& patientregister i de riks-
omfattande informationssystemtjansterna &-
ler loggregister som hanfor sig till patientre-
gistrens anvandning inte utlamnas till utom
stéende for behandling eller forvaring. Upp-
gifter som hénfor sig till behandlingen av
tientregister och loggregister handhas en ast
av Folkpensionsanstalten da den skoter arki-
veringstjansten och den elektroniska vis-
ningsforbindelse som ges till patienten. Upp-
gifter i andutning till behandlingen och far-
varingen av_patientmaterial inom offentllg?
héso- och sukvard samt hos de privata till-
handahdllare av hdso- och sukvardstjanster
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som andutit sig till systemet far inte ges till
utomstéende for behandling eller forvaring,
detta for att skyddet for patientens privatliv
och patientsdkerheten inte skall &ventyras.
Till skotseln av certifikattjansten eller kod-
tjansten hanfér sig ingen behandling av pati-
entregister eller till dem anknutna loggregis-
ter.

15 8. Andutning som anvandare av infor-
mationssystemtjansterna. | paragrafen skulle
foreskrivas om skyldigheten att anduta sig
som anvandare av de riksomfattande infa-
mationssystemtjansterna. Tillhandahallare av
offentliga hdlso- och sukvérdstjanster &léggs
absolut andutningsskyldighet. Tillhandahal-
lare av privata hdso- och sukvardstjanster
8laggs andutningsskyldighet, om langtids-
forvaringen av deras journahandlingar
genomfors elektroniskt. En tillhandahdllare
av privata hdlso- och sukvardstjanster kan
darmed inte férvara sina journalhandlingar i
ndgot annat elektroniskt arkiv. Om en till-
handahdllare av privata tjanster anvander
elektroniska informationssystem i behand-
lingen av patientuppgifter och inte vill andu-
ta sig till de riksomfattande arkiveringstjans-
terna bor han eler hon skriva ut journalhand-
lingarna sa att de kan forvaras i pappersarkiv.

Genom den omfattande andutningsskyl-
digheten kan man skapa en sa tackande hel-
het av patientuppgiftssystem som mgjligt,
och med denna helhet kan uppgifter om en
patient sparas elektroniskt via en enda infor-
mationssystemhelhet. Genom detta sdker-
stélls ocksa att informationssystemen hos
tillhandahdllarna av hélso- och sukvards-
tjanster & nationellt interoperabla och att sy-
stemet kan utvecklasi framtiden.

Ocksa en tillhandahdlare av offentliga hél-
so- och gukvérdstjanster i landskapet Aland
bor ha rétt att anduta sig som anvandare av
de riksomfattande informationssystemtjans-
terna. Av denna orsak tas en uttrycklig ke
sgammese in i lagen. Om denna andutning
skall dock foreskrivas sarskilt pa det sétt som
bestams i 32 § i gavstyrelselagen for Aland
F1144/1991). Om en tillhandahdllare av d-
entliga haso- och gukvardstjanster pa
Aland vill anduta sig som anvéandare av -
formationssystemtjansterna, bor han eller
hon vid anvandning av informationssystem+
tjansterna folja bestammelsernai dennalag.

| paragrafens 2 mom. skulle foreskrivas om
vilka handlingar som skall kopplas s att de
omfattas av de riksomfattande informations-
systemtjansterna. Alla origind till féardiga
journal och samtyckeshandlingar som far-
digstallts efter att fillhandahdllaren av hdso-
och gukvardstjanster har andutit sig och som
hanfor sig till tjansten skall ingd i den riks-
omfattande arkiveringstjansten. Med en fér-
dig handling avses en handling som upprétta-
ren har godkant som fardig. Tillhandahalla-
ren av tjanster kan om han eler hon sa vill i
Sitt system ha nddvandiga kopior av de hand-
lingar som finnsi de egna patientregistren.

For att en patient nar det gdler journal-
handlingar som fardigstdllts fére andutning-
en skall kunna anvénda de réttigheter som
stadgas i lagen, t.ex. betréffande férbud mot
utldmnande av sokuppgifter, foreskrivs att
journalhandlingar som uppkommit fére ar
dutningen samt samtyckeshandlingar som
gdller dem kan lagras i den riksomfattande
arkiveringstjansten endast med patientens
samtycke.

Sokuppgifterna av ofullstdndiga journal-
handlingar skall lagras i katalogtjansten. Pa
sa sétt finns uppgifter om ofullstandiga hand-
lingar tillgangliga via katalogtjansten, om de
behovs nér patienten vardar i en annan enhet.
Genom forordning av sociak och hélso-
vardsministeriet kan bestammas narmare om
hur ofullstdndiga handlingar skall lagras. Ge-
nom forordning skall exempelvis kunna fore-
skrivas att sokuppgifterna i ofullstdndiga
handlingar med jamna mellanrum skal lag-
rasi katalogtjansten.

16 8. Ansvar vid skotseln av informations-
systemtjansterna. | paragrafens 1 mom. skul-
le foreskrivas att de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna och patientuppgifterna
skall vara tillgangliga dygnet runt sa att man
altid har tillgang till patientuppgifterna utan
at patientsékerheten &ventyras. Med detta
avses att de bor statill forfogande for allade
tillhandahdllare av hélso- och sjukvardstjans-
ter som andutit sig till tjansten; detta 24
timmar om dygnet varje dag i veckan och om
aret, inklusive hogtidsdagar och helgdagar.
Den svarstid som hanfér sig till behandlingen
av uppgifterna bor vara sadan att patientsa-
kerheten inte aventyras. Informationssystenm+
tjansterna skall dessutom ha nédvandiga re-



servsystem med tanke pa funktionsstorningar
och undantagsférhdlanden. Med funktions-
stérningar avses t.ex. elavbrott eler andra
darmed jamforbara funktionella storningar
som hindrar informationsoverfdringen. Med
undantagsforhallanden avses undantagsfor-
hdllanden enligt 2 § i beredskapdagen
(1080/1991), t.ex. mot Finland riktade véap-
nade angrepp, krigshot eller storolyckor.

| 2 mom. skulle féreskrivas om de ansvar
som hanfor sig till behandlingen av patient-
uppgifter for Folkpensionsanstaltens del. Ef-
tersom Folkpensionsanstalten skoter arkive-
ringstjansten for tillhandahallarna av haso-
och sukvérdstjénster skall Folkpensionsan-
stalten for sin egen del svara for behandling-
en av patientuppgifter med hjdp av dessain
formationssystemtjanster.

Enligt 3 mom. skulle Folkpensionsanstal-
ten n&r den skoter de riksomfattande infa-
mationssystemtjansterna vara bunden av ke
stammelserna om hemlighdllande av patient-
uppgifter. N&r Folkpensionsanstalten skoter
dessa tjanster skulle den inte ha rétt att fa el-
ler anvanda patientuppgifter i informations-
systemtjdnsterna i sin egen verksamhet. Om
Folkpensionsanstaltens rétt att fa patientupp-
gifter bestams sarskilt.

Réttsskyddscentralen for hélsovarden skul-
le ansvara enligt 4 mom. i egenskap av certi-
fikatutfardare for att de certifikattjanster
inom halso- och sukvarden som den ordnar
fungerar tillforl ﬁl tligt. Réttsskyddscentralen
for halsovarden skal hélla sidana uppgifter
om certifikat och certifikatverksamheten all-
mant tillgangliga pa grundva av vilka certi-
fikatutfardarens verksamhet och tillforlitlig-
het kan bedomas samt trygga konfidentialite-
ten i frdga om signaturframstélIningsdata nér
certifikatutfardaren gév producerar data
Certifikatutfardaren far inte lagra eller spara
sgnaturframstalIningsdata som utlamnats till
undertecknaren.  Réttsskyddscentralen  for
hdlsovarden skall fora ett register Gver de
certifikat den beviljar. Centralen skall dess-
utom halla ett register 6ver aterkallade certi-
fikat tillgangligt for parter som forlitar sig pa
certifikat.

5 kap. Klientensratt att fa uppgifter

| detta kapitel skulle foreskrivas om de fér-
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utsdttningar pa basis av vilka en klient har
rétt att fa uppgifter om elektroniska klientre-
gister, informationssystem i andutning till
behandlingen av klientinformation och be-
handlingen av kllentup?glfter om honom el-
ler henne. Kapitlet skulle gélla den elektro-
niska behandling av uppgifter som tillhanda-
hallare av tjanster utfor inom sava socialvar-
den som halso- och sjukvarden. Bestammel-
sernai kapitlet skulle gélla socialvarden e
dast i tillampliga delar. Exempelvis rétten att
fa uppgifter som galler de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna samt  forverkli-
gandet av den elektroniska visningsforbin
delse som avses i 19 § endast géller hdso-
och sukvarden. Klientens rétt att fa informa-
tion om behandlingen av klientuppgifter om
honom eller henne & en central forutsdttning
for att han dler hon skall kunna forverkliga
sina réttigheter i andutning till behandlingen
av klientuppgifterna och beddma huruvida
behandlingen & laglig och andamd senlig.

17 8 Information till klienten. Enligt 1
mom. skulle en tillhandahdlare av tjanster
inom socialvarden och halsosjukvarden an
besdrja klientens mdjlighet till information
om behandlingen av  klientuppgifter pa det
sdtt som bestams i 24 § i personuppgiftsia-

en.

J | paragrafens 2 mom. skulle féreskrivas om
informationsskyldigheten nar det géler de
riksomfattande informationssystemtjansterna.
Patienten skall ocksa informeras om behand-
lingen av patientuppgifter som hanfor sig till
de riksomfattande informationssystemtjans-
terna pa det sétt som bestamsi 24 §i person
uppgiftslagen.

Enligt 3 mom. skulle en anteckning om den
information som lamnats goras i klientre-
gistret.  Anteckni ngsskyl digheten gdler in
formation enligt bade 1 och 2 mom. Med in-
formationsskyldigheten strévar man efter att
sékra att klienten & nedveten om behand-
lingen av de uppgifter som galler honom el-
ler henne sjdlv och att patienten pa sa st
kan utnyttja sinaréttigheter. Formedlandet av
informationen kan planeras som en helhet si
att informationen pa béasta sétt tjanar bade pa-
tientens och verksamhetsenhetens behov. In-
formationen kan exempelvis ges samtidigt
som man informerar om de egentliga tjanster
en tillhandahdllare av tjanster erbjuder. In-
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formationen skall ocksa ges klienten i skrift-
lig form sd att klienten har mojlighet att for-
diupasg i uppgifterna

18 8. Klientens ratt att fa uppgifter. |
26-28 8§ i personuppgiftslagen foreskrivs
allmant om en persons rétt att kontrollera de
personuppgifter om honom eller henne som
finns i de personregister som innehdler in-
formation om personen samt om forverkli-
gandet av rétten till insyn. Paragrafens 1
mom. skulle innehdlla en hanvisningsbe-
stdmmelse enligt vilken det i 26-28 § i per-
sonuppgiftdagen finns bestdmmelser om kli-
entens rétt att kontrollera uppgifter i klientre-
gistret och om férverkligandet av denna rétt.

Enligt 2 mom. skulle en klient for utred-
niréq eler forverkligande av sina réttigheter i

utning till behandlingen av sina kliert-
uppgifter ha rétt att pa grundval av en skrift-
lig begéran utan dréjsma av tillhandahdlla-
ren av tjanster inom socialvarden och halso-
s;ukvarden pa grundva av loggregistret av-
giftsfritt fa veta vem som har anvant eller till
vem har utlamnats uppgifter om honom eller
henne samt grunden for anvéandningen eller
utlamnandet.

Klientens rétt till logguppgifter & en cen-
tral réttighet med vars hjdp han eller hon kan
bedoma huruvida uppgifterna om honom el-
ler henne har behandlats pa ett lagligt och
behorigt sitt. Pa basis av rétten till uppgifter
kan klienten nér det géller Io%cn;uppglfter vid
behov vidta agéarder om han eler hon miss-
tanker att uppgifterna har behandlats i stri-
dighet med lag eller i Gvrigt pa ett osakligt
sétt. Utan denna rétt & klientens mojligheter
att forsakra sig om att uppgifterna om honom
eller henne behandlas pa behdrigt sétt i prak-
tiken vadigt sma Patientens rétt till logg-
uppgifterna blir sarskilt betydande da man
med hjdp av den enhetliga arkiveringstjans-
ten mojliggor tillgang till dennes personupp-
gifter pa ett |&ttare St an i dag, oavsett vem
som ar registeransvarig. Rétten till ugaglfter
gdler uppgifter i sdva anvandningsloggen
som utlamningsloggen.

| 2 mom. skulle dessutom foreskrivas om
ett undantag fran klientens rétt att fa uppgif-
ter. Klienten har inte rétt att f& utlamnings-
logguppgifter i de fal som avsesi 27 § 1
mom. 14 punkten i personuppgiftdagen. |
de fal som avses i dessa punkter i persons-

uppgiftsagen har klienten inte rét att kon-
trollera sina egna klientuppgifter. Av denna
orsak foreskrivs att klienten pa motsvarande
grunder inte far information om logguppgif-
ter som gédler utlamnandet av klientuppgif-
ter.

Vidare skulle det foreskrivas att klienten
inte far anvanda dler utlamna logguppgifter
som han eler hon erhdlit vidare for nagot
annat andamal. Logguppgifterna om Kkliert-
uppgifter innehdller personinformation om
den personal som arbetar med tillhandahalla-
ren av social och hdlsovardstjanster. Darfor
foreskrivs att klienten inte har rétt att anvan-
da de har uppgifterna for annat andamd an
for utredande eller forverkligande av de rat-
tigheter som anknh/ter till behandlingen av
klientuppgifter om honom eller henne galv.

Om en klient for andra gangen begér logg-

p ifter for samma tidsperiod kan tillhan-

alaren av tjanster ta ut en skalig ersétt-
nmg for 1dmnandet av dessa logguppgifter
som inte f&r Gverstiga de direkta kostnaderna
for lamnandet av informationen. Det utfardas
en bestdmmelse om rétten att av klienten ta
ut ersattning for kostnaderna for |amnandet
av informationen for att undvika situationer
dér det i onddig utstrackning bes om logg-
uppgifter. For erhdlande av logguppgifter
pe%g hjdp av den wsnmgsforbw?gelrs)[e?gsom
avses i 19 § skulle separat avgift inte fa tas
ut.

Om en klient anser att hans eller hennes
Klientuppgifter har anvants eller utlamnats
utan tillrackli Prunder skulle enligt 4 mom.
den tillhandahdllare av tjanster som anvant
eler fétt uppgifterna i fraga pa begéran ge
klienten en utredning om grunderna for ay
vandningen eller utldmnandet av uppgifterna.

19 8. Visningsforbindelse. En visningsfor-
bindelse ger en patient béttre t|||gan? till in-
formation om sina egna patientuppgitter och
de logguppgifter som hanfér sig till dem. En
patient har inte rétt att behandla uppgifterna
t.ex. genom att omarbeta dem, utan det &
fraga om en elektronisk férbindelse med vars
hjalp Tpatlenten endast kan fa se sina egna
uppgifter och ta utskrifter av dem.

I 1 mom. skulle foreskrivas om de uppgif-
ter som en patient delges via en elektronisk
visningsférbindelse. Med hjdp av visnings-
forbindelsen delges patienten enligt 1 mom.



1 punkten till att borja med uppgifter om
samtycke samt utlémningslogguppgifter med
undantag for utldmnarens och mottagarens
personuppgifter samt de utlamningsloggupp-
gifter som @tienten enligt 27 § 1 mom. -4
punkten i personuppgiftsiagen inte har rét att
fa Om en patient misstanker att hans eller
hennes uEpglfter har utlamnats pa omotiverat
sétt kan han eler hon dessutom dltid véanda
sig till tlllhandahallaren av hdso- och guk-
vardstjanster och pé det viset f& mer detalje-
rade logguppgifter pa det it som avsesi 18
§ 2 mom.

‘Enligt 1 mom. 2 punkten skulle patienten
via en visningsforbindelse ocksa fa sokupp-
gifter i journalhandlingar. Sokuppgifterna
skal gesi en sdan form att de visar ifal de
belagts med férbud mot utlamnande eller
inte. Patienten skulle dessutom fa uppgifter
om plats och tid for servicehandel ser, uppgif-
ter om |skemedelsordinationer och vardfore-
skrifter.

Remisser, sammandrag av den vérd som
Qetts, slutglltl ga utldtanden om varden, labo-
ratorieresultat samt [&karintyg och |akarutla-
tanden skulle patienten enligt 1 mom. 3
punkten fa forst efter det att den yrkesutbil-
dade person inom hélso- och gukvarden som
vardar patienten har godkant att uppgifterna
ges via visningsforbindelse. Den yrkesutbil-
dade personen inom hélso- och sukvarden
har nér det galler dessa uppgifter majlighet
att dvervaga om uppgifterna borde ges till
patienten t.ex. muntligen i en mottagningssi-
tuation innan uppgifterna delges patienten
via en visningsforbindelse.

Det & nodvandigtvis inte mojligt att i det
inledande skedet férmedla uppgifter om tids-
bestéllningar via en visningsforbindelse, -
tersom tidsbestdlningssystemen inte nod-
vandigtvis kan koPpIas till arkiveringstjans-
ten. | 2 mom. skulle féreskrivas ddremot om
mgjligheten att ge dessa uppgifter via en
elektronisk visningsférbindelse. En motsva-
rande mdjlighet anges betraffande delgivan
det av diagnostiska avbildningsresultat och
andra motsvarande undersokningsresultat.
Delgivandet av dessa uppgifter bercrs dock
av det i 1 mom. 3 punkten faststéllda villk o-
ret om att en yrkesutbildad person inom hal-
So- och Sjukvarden skall godkanna att uppgif -
terna ges.
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Utan hinder av 1 och 2 mom. skall enligt 3
mom. visningsforbindelsen dock realiseras s
att patienten inte har tilltréde till de uppgifter
vilkas utlamnande kan medféra dlvarlig fara
for patientens halsa eller vard eller ndgon an-
nans réttigheter. En motsvarande begrans-
ning finnsi 27 8 1 mom. 2 punkten i person-
uppgiftsagen.

Visningsforbindelsen skulle enligt 4 mom.
redliseras sa att skyddet for patientens privat-
liv inte &ventyras. Momentet skulle dessutom
innehdlla ett bemyndigande att utfarda for-
ordning, enligt vilket ndrmare bestammel ser
om hur uppgifter ges via visningsforbindel se
kan utfardas genom férordning av sociak och
halsovardsministeriet.

6 kap. Sérskilda bestdmmel ser

Kapitlet skulle innehdlla sirskilda bestam-
melser om styrning, 6vervakning och upp-
foljning, om Delegationen for elektronisk in-
formationsadministration inom sociak och
halsovarden, om avgifter for anvandningen
av informationssystemtjénster samt om straff
i andutning till brott mot bestdmmelserna i
lagen. De bestammelser i kapitlet som hanfor
dg till de riksomfattande tjansterna galler
endast verksamheten inom hdso- och guk-
varden.

20 8. Syrning, Gvervakning och uppfdlj-
ning. | paragrafens 1 mom. skulle féreskrivas
att den allmanna planeringen, styrningen och
Overvakningen av den elektroniska behand-
lingen av klientuppgifter inom socia- och
halsovarden, informationsadministrationen i
andutning dértill och skétseln och redlise-
ringen av de riksomfattande informationssy-
stemtjanster som avses i 14 § ankommer pa
social- och hadsovardsministeriet. Darutover
skulle Dataombudsmannens byrd, Rétts-
skyddscentralen for hasovarden samt lans-
styrelsernatill den del det hor till deras verk-
samhetsfalt styra och Gvervaka iakttagandet
av bestammelsernai lagen. En bestdmmelse
om dettaingar i 2 mom.

| 3 mom. skulle féreskrivas att tillhanda-
hallare av tjanster inom socialvarden och hal-
sogukvarden, Fol kpensionsanstalten  och
Rattsskyddscentrden for hdsovarden &
skyldiga att félja med och Overvaka att det
dataskydd som hanfor sig till den service
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som den lamnar forverkligas. Darfor foresas
at det i lagen skall skrivas in en skyldighet
om att pa eget initiativ vidta nédvandiga a-
gérder om nagon har behandlat klientuppgif-
ter i strid mot lagen. Atgarder som kan
komma i fraga skul etex vara anmarkning,
avlagsnande av nyttjanderétt och vid behov
aven polisanmdan. For uppfdljningen och
Overvakningen har tillhandahdllaren av tjans-
ter rétt att fa de egna patientregistrens logg-
uppgifter fran Folkpensionsanstalten.

Enligt 4 mom. skulle den ansvariga fore-
standaren for verksamhetsenheten  inom
tjanster  inom socialvarden och hédso
gukvérden och Folkpensionsanstalten med-
dela skriftliga anvisningar om behandlingen
av klientuppgifter och de forfaringssétt som
skall tilldmpas samt se till att personaen har
tillrécklig sakkunskap och kompetens for den
elektroniska behandlingen av klientuppgifter.
Med tillracklig sakkunskap avses bl.a. till-
récklig kannedom om lagstiftningen och a+
visningarna, teknologin och forfaringssatten.
Dessutom skall varje tillhandahdllare av -
cial- och halsovardstjanster ha utsett en data-
sk ddsansvarig for uppfdljnings- och Gver-

ningsuppgifter. Den dataskyddsansvariga
har bl.a. som uppgift att ge personalen pa en
heten 6kad kunskap om dataskyddsaspekter i
andutning till den elektroniska behandlingen
av klientuppgifter och fora fram eventuella
brister i tillvagagangssitten inom enheten.
Den dataskyddsansvariga fungerar som stéd
for personalen i fragor som galler dataskyd-
det i behandlingen av klientuppgifter.

21 8. Delegationen for elektronisk informa-
tionsadministration inom social- och halso-
varden. | paragrafen anges att for behand-
lingen av principfrégor som géller elekiro-
nisk informationsadministration inom hélso-
och sukvarden, for realiseringen av de riks-
omfattande informationssystemtjansterna
samt for forenhetligande och utveckling av
serviceanvandarnas informationssystem skul-
le finnas i andlutning till social och hadlso-
vardsministeriet delegationen for elektronisk
informationsadministration inom social- och
hasovarden. | samband med beredningen av
lagen har det specidllt hos de kommande an
vandarna av nationdlt verkstéllda tjanster
framgatt ett behov av att en delegation bildas.
Genom delegationen skulle man stréva efter

att sékra att anvandarna av de riksomfattande
tjansterna skall ha majlighet att inverka pa de
omstandigheter i realiserandet av de riksom-
fattande informationssystemtjansterna som &
viktiga med tanke p& dem. Om delegationens
uppgifter och sammanséttning bestams nér-
mare genom forordning av statsradet. | for-
ordni n?en skall det fOr del egationen speciellt
faststéllas vilka uppgifter som &r betydelse-
fulla for olika parter, t.ex. deltagande i fe-
redningen av forfattningar, anvisningar och
bestamningar i andlutning till verkstallandet
av informationssystemen, framjande av et
forenhetligande och en utveckling av de in-
formationssystem som de som anlitar tjans-
terna anvander samt uppfdljning av ekono-
min och andra resurser i forverkligandet av
de riksomfattande informationssystemtjans-
terna och uppféljning av utvecklingen nar det
gdler avgifterna for anvandningen. Delega-
tionen skulle dessutom kunna ge utldtanden
och tainitiativ.

22 8. Avgifter for anvandningen av riksom:
fattande tjanster. Skétseln av de riksomfat-
tande informationssystemtjanster som Folk-
pensionsangtalten och Réttsskyddscentralen
for hasovarden skéter foranleder utgifter
som man har for avsikt att tdcka med ar
vandningsavgifter som tas ut av dem som
anvander tjansterna. Avgiftsgrunderna fast-
stélls genom férordning av social och halso-
vardsministeriet sa att de vedertagna kostna-
der for anvéndningen och uppratthdllandet
som foranleds av att tjansterna ordnas tacks.
Né&r anvandningsavgifternas storlek slés fast
bor man sdedes iaktta principen om kost-
nadsmotsvarighet.

Med tanke pa patientsakerheten bor av-
giftsgrunderna vara sddana att faststéllandet
av en anvandningsavgift inte leder till att
man undviker att anvanda uppgifterna. Om
debiteringen t.ex. innebér att ett enhetsbase-
rat pris tas ut for varje enskild titt pa eller u-
lamnande av uppgifter kunde det leda till att
anvandningen av uppgifter skulle minska.
Grunden for avgiften kunde exempelvis vara
antalet patienter hos tillhandahdllaren av
tjansten eller faktorer som i dvrigt & bundna
till volymen.

Enligt 2 mom. skal Folkpensionsanstalten
och Rattsskyddscentralen for halsovarden a-
ligen tillstélla social- och hésovardsministe-



riet samt delegationen for elektronisk infa-
mationsadministration inom social och hal-
sovarden en utredning om de faktorer som
paverkar kostnaderna samt en bedémning av
de totalkostnader som ligger till grund for
foljande ars anvandningsavgifter.

238 Sraffbestammelser. | paragrafen
skulle foreskrivas botesstraff som straff for
brott mot vissa &ligganden enligt bestammel-
ser i den foresagna lagen, om inte stréngare
straff for garningen bestéms négon annan-
stansi lag. Det att garningar eler forsummel-
ser & draffbara forutsitter avsiktlighet eler

rov vards 6shet. Genom straffbestammelsen

ramhavs att de personer som har tilltréde till
klientuppgifter kan behandla uppgifterna en-
dast da klienten har gett sitt samtycke dartill
eller de annars har en palag grundad uttryck-
lig rétt till detta.

Det foredas att straffbestammelsen skall
gdla betammelserna i lagens 2 5 kap. De
namnda kapitlen gdller behandlingen av kli-
entuppgifter, utlamnandet av patientup Pglfter
samt skotsdn av riksomfattande informes
tionssystemtjanster. Brottsrubriceringen for
anvandning och beskadande som sker i stri-
dighet med de ndmnda bestdmmelserna &
forseelse mot bestdmmelserna om behand-
lingen av klientuppgifter inom socia- och
hal sovarden.

7 kap. | krafttr adande och dver gangs-
bestdmmelser

24 8, |krafttradande. Lagen foresas tradai
kraft s3 snart som mgjligt efter det att den har
antagits och blivit stadfast.

258, Overgangsbestammelser. Ett verk-
stéllande av de riksomfattande informations-
systemtjanster som avses i lagen forutsétter
att det reserveras tillrackligt med tid for
ibruktagandet. Darfor foredas att de be-
stdmmelser som géller ordnandet och an-
vandningen av dessa tjanster bor tillampas
senast fyra & efter att lagen trétt i kraft. En
motsvarande 6vergangsperiod foredas dess-
utom for vissa bestammelser som géller ke-
handlingen av klientuppgifter, detta for att
tillhandahdllarna av social och halsovards-
tjanster skulle kunna se till att de informa-
tionssystem de anvander till ala delar mat-
svarar regleringen.
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Eftersom de programvaror och anordningar
som mgjliggor att man anduter sig som ar
vandare av de riksomfattande informations-
systemtjansterna bor anskaffas forst efter
fyra & _efter lagens ikrafttrédande &r det inte
andamalsenligt att fore detta ta ut nagon ar
vandningsavgift av de tillhandahdllare av
halso- och sukvardstjanster som anslutit sig
som anvandare av tjansterna. Ett snabbt
ibruktagande av avgifterna kunde leda till att
tidpunkten for anslutningen skjuts fram, aven
da det skulle finnas praktiska mOJllgheter till
andutning. D&rfor foreskrivs i 2 mom. att
avgifter enligt 22 § i lagen skulle borjatas ut
forst fyra ar efter lagens ikrafttradande, dvs.
fran och med den tidpunkt da det & obligato-
riskt att anduta sig som anvandare av tjans-
terna.

Uppgifter som lagrats i de referensdatasy-
stem som redliserats i enlighet med forsoks-
lagen kan enligt 3 mom. andutas till den
riksomf attande arkiveringstjansten utan pati-
entens samtycke. Om det inte uttrycklingen
foreskrivs om saken forblir referensdataba
serna onyttiga. Utldmnandet av referensupp-
gifter som andutits till arkiveringstjansten
och det utlamnande av patientuppgifter som
sker med hjdp av dem skall ske i enlighet
med denna lag.

| 4 mom. finns en ikrafttradandebestam-
melse enligt vilken dtgarder som verkstallig-
heten av lagen forutsétter skulle fa vidtas in-
nan lagen trader i kraft.

1.2. Lagom andring av 30 §i lagen om
forsok med obrutna servicekedjor
inom hélso- och sjukvarden

30 8. | forsdkslagen foreskrivs om det sy-
stem som baserar sig pa anvandning av en re-
ferensdatabas och pa basis av vilket regionada
|6sningar har genomfortsi syfte att forverkli-
ga servicehelheter med tanke pd utlémnande
av uppgifter. Forsokdagen &r i kraft fram till
den 31 december 2007.

For de riksomfattande tjanster som avses i
fordaget till lag om elektronisk behandling
av klientuppgifter inom sociak och halsovar—
den foredas en dvergangsperiod pa fyra ar
for att det skal vara mgjligt att kora i gang
tjénsterna. Under 6vergangsperioden dvergar
man fran att anvanda regionala informations-
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system till att anvanda de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna. For att de regio-
nala informationssystem som baserar sig pa
en referensdatabas skall kunna anvandas
fram till dvergangen till det riksomfattande
systemet skulle giltighetstiden for forsoksda-
gen forldngas i matsvarande grad.

2. Narmare bestammelser

| fordaget till lag om elektronisk behand-
ling av klientuppgifter inom social- och hal-
sovarden finns ett flertal bestammelser med
bemyndiganden med stéd av vilka det kan ut-
fardas narmare bestdmmelser i arenden som
specificeras i lagen. Enligt de bemyndigan-
den som finns i lagens 46, 8, 15, 19 och 22
§ utférdas genom forordning av social- och
halsovardsministeriet narmare bestammel ser
om specificeringen av klienthandlingar samt
om forvaringen av kopior av dem (4 §), om
behdrighetsuppgifter och logguppgifter samt
férvaringen av dessa uppgifter (5 §? om pa-
tientdatasystemens och journalhandlingarnas
datastrukturer samt om klassificeringen av
uppgifter (6 8), om de tekniska identifie-
rings- och verifieringssétten (8 §), om hur
ofullsténdiga journahandlingar skall lagras
(15 8), om hur uppgifter ges via visningsfar-
bindelse (19 8) och om avgifter fér anvand-
ningen av riksomfattande informationssy-
stemtjanster (22 §).

Fordaget innehdler ocksa ett bemyndigan-
de att genom forordning av statsradet utfarda
bestdmmelser om sammanséttningen hos de-
legationen for elektronisk informationsadmi-
nistration inom sociak och halsovarden och
om delegationens uppgifter (21 8§). Det fore-
dés att delegationen i samrad med socia-
och hasovardsministeriet skall verka for be-
handlingen av pincipfrégor som géler den
elektroniska  Informationsadministrationen
inom socia- och hésovarden, realiseringen
av de riksomfattande informationssystem-
tjansterna och forenhetligandet och utveck-
landet av serviceanvandarnas informations-
system.

3. I krafttradande

Lagarna féredlas trada i kraft s snart som

mojligt efter det att de har antagits och blivit

stadfasta

4. Forhallande till grundlagen
samt lagstiftningsordning

| propositionen foreskrivs om de allménna
dataskyddskrav som stélls pa den elektronis-
ka behandlingen av inentupp%ifter, och det
foredas att det skal tas i bruk ett enhetligt
system for behandling och arkivering av pa-
tientuppgifter med hjdp av_riksomfattande
informationssystemtjanster. En reglering e+
ligt fordaget har konsekvenser for sava Kli-
entens stdlning som stdlningen hos verk-
samhetsenheterna inom den privata haso-
och sukvarden. Ur statsforfattningsréttslig
synvinkel bor dérfor de foredagna bestam-
melserna granskas med tanke pa skyddet for
privatlivet, néringsfriheten och den kommu-
nala gavstyrelsen. | samband med den lag
som stiftas bor dessutom Folkpensionsanstal-
tens statsforfattningsréttdiga stallning beak-
tas.
4.1. Skyddet for privatlivet

| 10 8 1 mom. i grundlagen tryggas vars
och ens privatliv och det forutsétts att nérme-
re bestémmelser om skydd for personupﬁg'rf-
ter utférdas genom lag. Grundlagens laghan-
visning om skyddet for personuppgifter for-
utsétter lagbestédmmelser om denna réttighet,
men den overlater provningen gallande detal-
jerna i regleringen a lagstiftaren. Utrymmet
for denna prdvnin% begransas dock av det
faktum att skyddet f6r personuppgifter delvis
ingdr i samma moment som skyddet for pri-
vatlivet (GrUU 25/1998 rd, s. 2/1, GrUU
21/2001 rd, s. 2/1). Uppgifter om en persons
hadsotillstand, sukdom eler handikapp,
vardatgarder som gédler honom €eller henne,
en persons behov av socialvard eller de soci-
avardstjanster, stodatgarder och andra for-
maner inom socialvarden som en person a-
hallit hor till de kandiga personuppgifter som
i 11 8 i personuppgiftdagen belaggs med be-
handlingsforbud. Grundlagsutskottet har ar
sett att det att behandling av sadana uppgifter
tilldts berdr galva karnan i skyddet for per-
sonuppgifter (GrUu 25/1998 rd, s. 3, GrUu
21/2001 rd, s. 3/11).

| lagfordaget skyddas klientens privatliv



med flera bestdmmelser som hanfor sig till
dataskyddet, bl.a. en bestdmmelse om upp-
foljning av anvandning om utldmnande av
klientuppgifter och en bestammelse om Kili-
entens rétt att fa uPpglfter Utldamnande av
klientuppgifter &r tillatet endast med stéd av
en lagbestammelse eller med klientens sam-
tycke. Aven utldmnandet av patientuppgifter
i den riksomfattande arkiveringstjansten sker
antingen med st6d av en uttrycklig lagbe-
stdmmelse eler med patientens samtycke.
Om detta utléamnande av uppgifter foreskrivs
i lagens 3 kap. Det foredds att utlémnande av
sokuppgifter i den katal ogtjanst som utgor en
del av arkiveringstjansten skall ske med pati-
entens muntliga samtycke. En patient kan
dock férbjuda att sokupf)glfter i hans eller
hennes egna journa handlingar 1&dmnas ut till
en annan tillhandahdlare av halso- och guk-
vardstjanster, varvid man pa dessa enheter
inte alls kan titta pa sokuppgifter i ett patient-
register som uppratthdlls av en annan enhet,
&ven om patienten senare pa den andra enhe-
ten ger Sitt samtycke till att hans eller hennes
uppgifter hamtas ur katalogtjansten. Ett u
dantag fran situationer déar samtycke ges pa
forhand & bara den i 12 8§ 2 mom. namnda
majligheten att utlamna sokuppgifter i de si-
tuationer som avsesi 13 § 3 mom. 3 punkten
i patientlagen. | de namdas bestammelserna i
patientlagen tryggas tillgéng till nddvéndiga
uppgifter i Stuationer dar patienten inte kan
ge sitt samtycke pa grund av han eller hon &
medvetdos eller av ndgon annan  déarmed
jamforbar orssk samt i sadana situationer dar
patienten pa grund av mental stérning eller
annan motsvarande orsak inte har forutsatt-
ningar att beddma betydelsen av ett sam-
tycke, och déar han eller hon inte heller har
négon laglig foretradare. Darmed motsvarar
bestémmelserna om utldmnande av patient-
uppgifter som sker med hjép av de riksom-
fattande arkiveringstjansterna det radande 1&-
Ea sa sat at atienten pa motsvarande
inverka p& utldmnandet av uppgifter
om honom eller henne mellan olika tillhan-
dahdllare av hdso- och sukvardstjanster.

4.2.  Naringsfrihet och kommunal salv-
styrelse

| propositionen foreslas att det skal fore-
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skrivas att tillhandahdllare av hdso- och
gukvardstjanster & skyldiga att anduta sig
som anvandare av de riksomfattande infa-
mationssystemtjansterna. ~ Anslutningsskyl-
digheten gdller tillhandahdllare av dfentliga
halso- och sgukvardstjanster och med vissa
undantag tillhandahdllare av privata halso-
och gukvardstjanster. En tillhandahdllare av
privata hélso- och sukvérdstjénster har moj-
lighet att vélja om han eller hon vill férain
journal handlln?arna i ett paPpersarklv eller
anduta sig till den riksomfattande arkive-
ringstjansten.

Det & bade for kommunala och for privata
aktorer fraga om sadana skyldigheter om vil-
ka det maste foreskrivas genom lag. For de
kommunala aktorernas del &r det bestammel-
serna i 121 8 i grundlagen om kommunal
gévstyrelse som forpliktar till detta, i syn-
nerhet paragrafens 2 mom., enligt vilket be-
stdmmelser om uppgifter som adéggs kom-
munerna utfardas genom lag. Nér det galler
Brlvama aktorer grundar sig skyldigheten med

estammelser som utférdats genom lag pa
den bestdmmelse i 80 8§ 1 mom. i grundlagen
som galler omradet for lag.

For de kommunala tillhandahdlarna av
tigngter kan den andutningsskyldighet som
regleras genom lagen inte anses begransa den
kommunala galvstyrelsen, forutsatt att nivan
pa de anvandningsavgifter som faststdlls med
st6d av ett bemyndigande att utfarda forord-
ning hdlls inom granserna for avgifternas ka-
raktdr av vederlag. Till den genom lag fore-
skrivna anslutnlngsskyldlgheten for privata
aktorer hanfor sig inte heller nagra statsfor-
fattningsréttsliga problem med tanke pé tryg-
gandet av egendomsskydd enligt 15 § i
grundlagen och naringsfriheten enligt 18 § 1
mom. i grundlagen. Andlutningsskyldigheten
skall dverhuvudtaget inte beddmas som en
inskrankning av de grundldggande fri- och
réttigheterna. Andutningsskyldigheten med-
for kostnader, men inverkar inte pa normalt,
méttligt och fornuftlgt utnyttjande av egen-
dom vilket egendomsskyddet enligt grund-

agen enli a?t traditionell uppfattning avser.
V|d faststéllandet av anvandningsavgifternai
systemet maste det fastas uppméarksamhet vid
det krav pd avgifternas karaktér av vederlag
som avsesi 81 8 2 mom. i grundlagen.

Néringsfrineten har i grundlagsutskottets
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praxis framst bedomts utgaende fran det till-
l&tna i att beldgga utGvandet av en naring
med licenstvang. Den and utningsskyldighet
som d&ggs privata aktorer inom sociak och
halsovarden har inte ndgra verkningar som
kan jamforas med det att man belagger nagot
med licenstvang.

Om den andutningsskyldighet som fore-
l&ggs de privata aktorerna trots allt bedoms
utgora en inskrankning av de grundlégggande
fri- och réttigheterna kan det pavisas att det
foreligger ett tungt samhélleligt behov av en
andutningsskyldighet, ett behov som hér till
de allméanna villkoren for inskrankning av de
grundldggande fri- och réttigheterna, och att
skyldigheten ocksa i enlighet med kravet pa
B(ralqlportionalitet & nodvandigt for att detta

ov skall kunnatillgodoses.
4.3. Fadgstallande av uppgifter for Folk-
pensionsanstalten

| 2 8 i lagen om Folkpensionsanstalten
(731/2001) foreskrivs om Folkpensionsan
staltens uppgifter. Enligt paragrafens 1 mom.
bestdms om Folkpensionsanstaltens uppgifter
som géller socia trygghet i de olika lagarna
om formanerna. Bestammelser om sadana
uppgifter finns t.ex. i folkpensionslagen och
gukforsdkringdagen. | paragrafens 3 mom.
foreskrivs om olika uppgifter i anslutning till
formanssystem. Enligt momentet skall Folk-
pensionsanstalten dessutom informera om
formanerna och om sin service, bedriva
forskning som tjénar utvecklandet av for-
manssystemen och den egna verksamheten,
utarbeta statistik, berdkningar och prognoser,
samt ge fordag till utvecklande av gstift-
ningen angaende sitt verksamhetsomrade.

| lagens 2 § 2 mom. foreskrivs dessutom att
Folkpensionsangtalten enligt avtal ocksa kan
handha annan verkstallighet som hanfér sig
till social trygghet samt tillhandahdlla andra
tjanster. | motiveringen till regeringsproposi-
tionen (10/2001 rd) hénvisades till denna del
till lagen om kundbetjéning vid gemensam-
ma serviceenheter inom den offentliga fér-
vatningen och konstaterades att anstalten
kan fortsdtta att pa basis av lagen deltai sam-
service ndrmast i samarbete med kommuner
och statliga myndigheter. Det konstaterades
likasd att ocksa arbetspensionsservicen, som

baserar sig pa ett avtal som ingatts med a-
betspensionssystemet, skulle fortsétta, dvs.
angtalten skulle fortsdttningsvis ta emot
storsta delen av arbetspens onsanstkningarna
och ge radgivning i arbetspensionsfrégor. En-
ligt regeringspropositionen skulle anstalten
fortsattningsvis ocksa delta i andra service-
former som utvecklas och i forsoksverksam-
het som gdler dessa samt fortsétta utveckla
de egna serviceformerna med elektronisk
service som ett centralt utvecklingsomrade.
Av  Folkpensionsanstaltens  statsforfatt-
ningsréttdiga stéllning foljer att anstalten kan
Alaggas att skota nya uppgifter. Forpliktelsen
bor grunda sig palag eller ett i lag utfardat
bemyndigande. Med stdd av vad som anforts
ovan foreligger inga hinder att genom den f6-
redagnalagen faststélla att uppgiften att or d-
na arkiverings- och katalogtjanster for det
riksomfattande informationssystemet inom
social- och halsovarden skall skétas av Folk-
pensionsangtaten.
4.4, Styrning och 6vervakning av Folk -
pensionsanstalten

Eftersom Folkpensionsanstalten i egenskap
av en galvstandig inréttning som lyder under
riksdagens tillsyn inte hor till de centralisera-
de styrnings- och 6vervakningsforhdllandena
inom statsforvaltningen kréver ministeriernas
befogenhet till sddan styrning och Gvervak-
ning som &r forpliktande fér Folkpensionsan-
stalten en uttrycklig réttsnorm som stod.

| de hogsta lagovervakarnas praxis har det
tagits stdllning till graden av bundenhet i de
anvisningar som ministeriet utfardade for
Folkpensionsangtalten och arbetd tshetskas-
sornamed stod av 33 § i den tidigare lagen
om utkomstskydd fér arbets6sa. Ar 1993 an-
sig justitiekandern i ett avgorande att anvis-
ningarnatill karaktéren & rekommendationer
och anvisningar om hur man skall gatillvaga,
och att de (j)é det viset for den myndighet som
tilldmpar dem inte & bindande sdsom en lag
eller en foreskrift som meddelats av en beho-
rig myndighet. Samtidigt papekade justitie-
kandern att det enligt ett besut som fattats
med si6d av statsrédets normlag tydligt bor
framgad av anvisningen att det & fragaom en
anvisning. Aven bitrédande justitieombuds-
mannen har & 1992 konstaterat att den befo-



genhet som gavs socia- och halsovardsmini-
deriet i 33 8§ i lagen om utkomstskydd foér ar-
betd 6sa inte inbegriper att ministeriet har rétt
att bestémma om de allménna forutséttning-
arna for arbetd 6shetsdagpenning genom att
meddela almanna foreskrifter som binder
arbetd Gshetskassorna.

Den styrnings- och Gvervakningsmakt som
ministeriet utovar gentemot Folkpensionsan-
stalten kan inte heller statsforfattningsrétts-
ligt stédas p& 68 § 1 mom. i grundlagen, e
ligt vilket varje ministerium inom Sitt an-
svarsomrade svarar for att forvaltningen fun-
Eerar som sig bor. Denna punkt i grundlagen

ompletterar 3 8 2 mom. och 60 g 2 mom. i
grundlagen som reglerar parlamentarismen
och utstrécker den Iparlamentariska styrning-
en och ansvaret till hela den administration
som lyder under ett ministerium. Bestammel-
sen utgor & sin sida en konstitutionell grund
for de hierarkiska styrnings- och overvak-
ningsforhdllandena inom det centraliserade
statliga forvaltningsmaskineriet. Den forvalt-
ning som lyder under riksdagen, daribland
Folkpensionsanstalten, forblir dock utanfor
ramen fOr dessa styrnings- och Gvervaknings-
forhdlanden. Styrningen och évervakningen
av Folkpensionsanstalten formedlas till Folk-
|oensonsanstalten via befullméktigade i stél-
et for genom parlamentariska mekanismer.

De krav pa regleringsniva och precision
som gdller den styrnings- och dvervaknings-
makt som statsrédet och ministerierna utévar
och som hanfor sig till Folkpensionsanstal-
tens oavhangighet géller ocksé i de situatio-
ner da Folkpensionsanstalten verkstdller sina
lagstadgade uppgifter. Ministeriet har befo-
genhet att styra verkgtdlandet av lagdtift-
ningen endast i den man ministeriet har till-
delats denna befogenhet i behdrig lagdtift-
nin

I%ch med att den nya grundlagen trédde i
kraft maste den befogenhetsgrund som den
réttsligt bindande styrningen forutsétter le-
domas ocksd i ljuset av de bestammelser om
delegering av lagstiftningsbehdrighet som
ing&r i 80 § i grundlagen. | den mén som
styrning av verkstdlandet av lagen avser
styrning som i réttsligt hénseende inverkar pa
en formanstagares stallning eler stalni ngen
hos en som ansoker om forman & det fraga
om utférdande av réttsnormer enligt namnda
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paragraf i grundlagen, ndgot som forutsitter

at ett bemyndigande har utfardats genom

lag. S&som det poangterasi det forberedande

arbetet till den nya grundiagen (RP 1/1998

(rjd) krévs en viss exakthet av befullméaktigan-
etf.

Folkpensionsanstalten inréttades for att den

skulle skota om den sa kallade folkforsak-
ringen, och dess statsforfattningsréttdiga sar-
stéllining motiverades med ett tryggande av
de forsdkrades inflytande. Folkpensionsan-
staltens gavstandiga stallning & av betydel-
se speciellt i hanteringen av formanssystem.
Da & inrétningens séavstandiga stéllning
och de begransningar i ministeriets styrnings-
och overvakningsmakt som hanfor sig till
denna oavhangighet i direkt kontakt med &
va uppgifternas innehdl som forvaltningen
och ekonomin. Darfor géller inte kravet pa
att ministeriets styrnings- och gvervaknings-
befogenhet skall grunda sig pa en uttrycklig
bestammelse pa samma sétt ala de grupper
av uppgifter som sarskiljtsi 2 8 i lagen om
Folkpensionsanstalten.
De aspekter som motiverar anstaltens sjélv-
standighet & inte pa samma sétt betydel seful-
la nér det galler uppgifter som inte direkt ar
anknutna till anstaltens huvudsakliga verk-
samhet, dvs. deformans?/stem som den upp-
rétthaller. Uppgifter av detta dag kan anstal-
ten skota avtalsbaserat enligt 2 8 2 mom. |
lagen om Folkpensionsanstalten. Det forelig-
ger inte heller ndgot hinder for att foreskriva
om sadana uppgifter sarskilt genom lag. Det
ar fra?a om sadana uppgifter nar det galer
uppgifter i samband med skétande av riks-
omfattande informationssystemtjénster skall
lamnas till Folkpensionsanstalten. Ocksa [
fréga om uppgifter av det har slaget maste
styrningen och dvervakningen grunda sig pa
en uttrycklig laghestdmmelse, detta pé grund
av Folkpensionsanstaltens statsforfattnings-
réttdiga stalning.

4.5. Normgivningsbemyndiganden

| fordaget finns ocksa bestammelser som
hanfor sig till 80 8 i grundlagen dér det fore-
skrivs om delegering av lagstiftningsbehd-
righet. | lagfordaget finns en bestdmmelse
enligt vilken det genom férordning av stats-
radet kan utfardas bestdmmelser om delega-
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tionen for elektronisk informationsadminist-
ration inom sociak och halsovarden. Forda-
get innehdller dessutom bestammelser utga-
ende fran vilka det genom forordning av so-
cia- och hdsovardsministeriet kan utfardas
ndrmare bestdmmelser om vissa saker av
ndrmast teknisk natur, t.ex. specificering av
klienthandlingar, de tekniska identifierings-
och verifieringssétten, patientdatasystemens
och journalhandlingarnas datastrukturer samt
Klassificeringen av uppgifter.

_Enligt 80 g 1 mom. i grundlagen kan stats-
radet eller ett ministerium bemyndigas att ut-
farda forordningar. Ett sddant bemyndigande
skal vara precist avgransat vad tillamp-
ningsomradet betréffar. Av grundlagen foljer
dessutom att de punkter som bemyndigandet
tacker skall definieras noggrant i lag.

Ifrégavarande normgivni ngsbemyndigande
har i lagforslaget definierats s valavgransat
och precist som mgjligt. Till utfardandet av
forordningar hanfor sig andamd senlighets-
provning endast i liten utstréckning. Det &
nodvandigt att utfarda tekniska och mer pre-

cisa foreskrifter med tanke pa foremdlets
tekniska natur, den snabba tekniska utveck-
lingen och den specidkunskap som re-
gleringen forutsétter.

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen skall ke-
stdmmelser om grunderna for individens rét-
tigheter och skyldigheter utférdas genom lag.
De foredagna bemyndigandena & i huvud-
sak begrénsade att gélla enbart detajer av
teknisk natur da grunderna for individens
rétsiga stdlning faststalls pa grundva av
lagbestammel ser.

De normgivningsbemyndiganden  som
finnsi |agforslaget kan inte pa basis av vad
som anforts ovan anses sta i konflikt med 80
8 i grundlagen.

Regeringen anser pa de grunder som det
redogors for ovan att propositionen & star
Overensstammelse med grundlagen, och dar-
for kan alafordag till lagar behandlas i van-
lig lagstiftningsordning.

Med st6d av vad som anfdrts ovan fore-
l&ggs Riksdagen foljande lagfordag:
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Lagfordagen

L ag

om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och halsovarden

| enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.

Allmanna bestammel ser
18

Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att framja datasé-
ker eektronisk behandling av klientuppgifter
inom sociak och hasovarden. Genom lagen
genomfors ett enhetligt elektroniskt behand-
lings- och arkiveringssystem for patientupp-
gifter for effektiv produktion av halso- och
sukvardstjanster sa att patientsakerheten be-
aktas samt for framjande av patientens moj-
ligheter att & information.

28§
Tillampningsonrade

| dennalag foreskrivs om elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom socia- och
halsovarden.

Denna lag tillampas nar tillhandahdllare av
offentliga och privata socialvardstjanster och
hdso- och gukvardstjanster ordnar eller

genomfor socialvard eler hdlso- och guk-
vard.

Om inte ndgot annat foljer av denna eller
ndgon annan lag tillampas pa behandlingen
av klientuppgifter vad som bestdms i lagen
om patientens sdlning och rétigheter
(785/1992), nedan patientlagen, lagen om
klientens stéllning och réttigheter inom soci-
alvarden (812/2000), redan klientlagen, per-
sonuppgiftdagen (523/1999), lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999), lagen om elektronisk kommuni-
kation 1 myndigheternas  verksamhet
513/2003;, lagen om elektroniska signaturer
14/2003) samt arkivlagen (831/1994) eller
med st6d av dem.

38
Definitioner

| dennalag avses med

1) klient en klient enligt klientlagen samt
en patient enligt patientlagen,

2) klienthandling en handling enligt klient-
lagen samt en journahandling enligt patient-

lagen,
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3) patientuppgift en uppgift om en patient
som ingdr i en journahandling enligt patient-
agen,

4) Klientuppgift en patientuppgift samt
uppgifter om en klient som ingér i en hand-
ling enligt klientlagen,

5) servicehandelse ordnandet eller genom-
forandet av en enskild tjanst mellan en till-
handahdllare av hdso- och sukvéardstjanster
och en patient,

6) servicehelhet en specificerad helhet av
servicehdndelser som produceras av en eller
flera tillhandahdlare av hdlso- och guk-
vardstjanster,

) tillhandahallare av hélso- och sjuk-
vardstjanster en verksamhetsenhet for halso-
och sjukvard enligt 2 § 4 punkten i patientla-
gen, en arbetsgivare enligt 7 § 2 punkten i la-
gen om foretagshalsovérd (1383/2001) samt
en yrkesutbildad person inom haso- och
sukvarden som & galvstandig yrkesutovare,
samt

8) tillhandahdllare av social vérdtjanster en
myndighet som ordnar socialvard, en offent-
lig producent av sociaservice enllgt 382
punkten i lagen om klientens stélning och
réttigheter inom socialvarden (812/2000)
samt en serviceproducent enligt lagen om
tillsyn Gver privat socialservice (603/1996).

2 kap.

Allmanna krav pa elektronisk behandling av
klientuppgifter

48

Klientuppgifternas anvéandbar het och forva-
ring

Vid eektronisk behandlinP av klientupp-
gifter skall uppgifternas tillganglighet och
anvandbarhet  tryggas.  Klientuppgifterna
skal forvaras A att de behdller sin integritet
och oférvanskade form under hela forva-
ringstiden.

Av en dektronisk klienthandling skall det
finnas endast ett origina som &ar specificerat
med en identifikation. For att genomfora en

tjanst eller av nagon annan grundad anled
ning kan av originalet tas en kopia av vilken
skall framga att handlingen & en kopia.
Nérmare bestéammelser om specificeringen
av klienthandlingar samt om férvaringen av
kopior av dem kan utfardas genom fdror -
ning av social och halsovardsministeriet.

58
Uppfdljning av anvandning och utlamnande

En tillhandahdllare av sociavardstjanster
och hdlso- och sukvardstjanster skall fora ett
register 6ver dem som anvander tillhandahal-
larens egna klientdatasystem och klientregis-
ter samt Over anvandarnas behorigheter.

En tillhandahdlare av tjanster skall for
kontrollen i ett loggregister sarskilt for varje
klientregister samla in logguppgifter om all
anvandning av Klientuppgifter och om varje
utlamnande av klientuppgifter i ett loggregis-
ter for uppfdljningen. | anvandningdoggre-
gistret lagras uppgifter om anvéanda kliert-
uppgifter, den tilThandahdllare av tjanster
vars klientuppgifter anvéands, vem som har
anvant klientuppgifterna, anvandningsinda-
malet och anvandningstidpunkten. | ~utlam-
ningsloggregistret lagras uppgifter om ut-
lamnade klientuppgifter, den tillhandahallare
av tjanster vars Ilentuppglfter utlamnas,
vem som lamnat ut klientuppgifterna, utlam-
ningsandamalet, mottagaren och utlamnings-
tidpunkten.

Logguppgifter som géller utlamnande av
journdl handling?suppglfter och som nnehas
av tillhandahdlare av hdso- och sukvards-
tjanster lagras i den arkiveringstjanst som av-
sesi 14 8.

Némare bestammelser om behdrighets-
uppgifter och logguppgifter samt forvaringen
av dessa uppgifter kan utfardas genom far-
ordning av social- och hdsovardsministeriet.

68
Jour nal handlingar nas datastr ukturer

Haso- och sukvardens patientdatasystem
och journahandlingarnas datastrukturer skall



mgjliggbra anvandning, utldmnande, forva-
ring och skydd av eektroniska journalhand-
lingar med hjdp av de riksomfattande infa-
mationssystemstjanster som avsesi 14 8.

De uppgifter som anvénds vid en service-
héndelse skall med hjdp av journahandling-
arnas datastrukturer kunna begrénsas till en
bart de uppgifter som behtvs for den aktuella
servicehandelsen. En tillhandahdllare av hal-
so- och sukvardstjanster skall se till att
journalhandlingar och patientuppgifter som

réver sarskilt skydd som patientuppgifter
som skall skyddas genom krav pa separat be-
garan om bekréftel se.

Néarmare bestdmmelser om patientdatasy-
stemens och journalhandlingarnas datastruk-
turer samt om klassificeringen av up%giifter
kan utférdas genom forordning av sociak och
hal sovardsministeriet.

78
Planerings-, forsknings- och statistikuppgif-
ter

Klientdatasystemet skall kunna producera
de uppgifter som behdvs for den planering,
ledning och statistikforing som tillhandahal-
laren av sociavardstjanster och halso- och
sukvardstjanster av skoter och de uPpg'rf-
ter som behovs fa den riksomfattande forsk-
nings- och statistikverksamheten samt upp-
gifter om bedémning av vérdbehovet och om
tidpunkten for intagning for vard.

88
Identifiering

Vid elektronisk behandling av klientupp-
gifter skall klienten, tillhandahdllaren av -
cidvardstjanster och halso- och sukvards-
tjanster, andra ﬁarter i behandlingen av Kili-
entuppgifter och deras foretrédare samt de
datatekniska enheterna identifieras pa ett till-
forlitligt satt. Identifieringen av de personer
som behandlar patientuppgifter, tillhandahal-
larna av tjanster, de datatekniska enheterna
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samt de riksomfattande informationssystems-
tjansterna forutsitter  verifiering. Narmare
bestammelser om de tekniska identifierings-
och verifieringsmedien kan utférdas genom
férordning av social och hélsovérdsministe-
riet.

98
Elektronisk signering av handlingar

Klientuppgifternas integritet, oforvanskade
form och oavvidighet skall sékerstdllas med
en elektronisk signatur vid elektronisk be-
handling, 6verféring och férvaring av uppgif-
terna. Vid elektronisk signering som gors av
en fysisk person skall anvéandas en avancerad
elektronisk signatur enligt lagen om elektro-
niska signaturer. Vid signering som gors av
en organisation och datatekniska enheter
skall anvandas en eektronisk signatur av
motsvarande tillforlitlighet.

3 kap.

Utlamnande av patientuppgifter pa elektro-
nisk vag

108
Utldmnande av patientuppgifter

Patientuppgifter far utldamnas endast med
patientens samtycke eller med st6d av en lag
som ger réit till utldmnande.

Ele?<troniskt utlamnande av patientuppgif-
ter pa grundval av en elektronisk begaran om
utlémnande till en annan tillhandahalare av
halso- och gukvardstjanster genomfdrs med
hjdp av de riksomfattande informationssy-
stemtjanster som avses i 14 § efter det att
existensen av en vardrelation mellan patien-
ten och den som framstélt begdran om u-
l[&mnande har sékerstéllts datatekniskt. Annat
utldmnande av patientuppgifter pa eektro-
nisk vég till en annan tillhandahdllare av hal-
so- och g'ukvérdstj anster genomfors antingen
med hjdp av de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna eller i form av utlam-
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nande mellan tillhandahdllarna av halso- och
gukvardstjanster.

Med hjdp av de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna  kan utlémnandet av
upp%fter till riksomfattande personregister
for hasovarden enligt lagen om riksomfat-
tande personregister for  hadsovarden
(556/1989) och bestammelser som utfardats
med stod av den utforas a de tillhandahdllare
av hdso- och ukvardstjanster som andlutit
sig till arkiveringstjansten.

118
Sokuppgifter

Sokuppgifter ar uppgifter som anvands vid
elektronisk sokning i journalhandlingar och
som specificerar handlingen. Andamdet med
sokuppgifterna &r att med hjdp av den kata-
logtjanst som avsesi 14 8 1 mom. m thgora
utldmnande av journalhandlingar til
nan tillhandahdllare av hdlso- och sukvards-
tjianster. Till en eektronisk journalhandling
och en handling med uppgifter om patientens
samtycke (samtyckeshandling) skal fogas
sokuppgifter. Sokuppgifterna utgor en del av
patientregistret hos respektive ti Ihandahdlla-
re av hélso- och sukvérdstjanster.

Sokuppgifter i en journalhandling ar pati-
entens personbeteckning, tillhandahallaren av
hélso- och slukvardstjanster patientregistret,
vérdperiod pd avdelning eller uppgift om be-
sok inom Oppenvarden och dagen & dessa
bdrjat och avslutats, information om huruw-
da journalhandlingen innehaller uppgifter om
laboratorieundersokningar, diagnostiska av-
bildningsundersokningar eller andra motsva-
rande undersokningar samt servicehel hetsbe-
teckning. | en samtyckeshandling lagras som
sokuppgifter dessutom information om sam-
tycke som patienten gett, tiden da samtycket
getts samt den servicehel hetsheteckning som
hanfoér sig till samtycket. Om patienten sak-
nar personbeteckning, kan som sokup elglft
lagras en kombination av namn och fo
tid.

Det skal vara mgjligt att soka i patient-
uppgifter med hjdp av sokuppgifterna sar-
skilt i fraga om den offentliga éler den priva-

ta hdlso- och ukvarden, olika tillhandahalla-
re av tjdnster samt olika patientregister.

128
Forbud mot utlamnande av sokuppgifter

Patienten har rétt att forbjuda att hans eller
hennes sokuppgifter utlamnas i fraga om en
servicehdndelse eller en servicehelhet hos en
viss tillhandahdllare av tjanster. Patienten har
rétt att dterta forbudet mot att utlamna sok-
uppgifter och att éndra det. Forbudet samt en
andring och ett dtertagande av det skall un
dertecknas egenhandigt eler undertecknas
med en elektronisk signatur som vad siker-
heten betréffar motsvarar en avancerad elek-
tronisk signatur och riktas till den tillhanda-
héllare av tjanster som for det patientregister
vars uppgifter férbudet galler.

Trots forbudet f& sokuppgifter utlamnas
med ett samtycke av patientens som & ur
dertecknat pa ett sitt som avses i 1 mom.
samt i fall som avsesi 13 § 3 mom. 3 punk-
ten i patientlagen.

138
Patientens samtycke

Patientens samtycke kan ges for en servi-
cehdndelse eller for en servicehelhet. Sam-
tycket skall undertecknas egenhandigt eller
undertecknas med en eektronisk signatur
som vad sakerheten betréffar motsvarar en
avancerad elektronisk signatur. De uppgifter
som avsesi 13 § 3 mom. 2 punkten i patient-
lagen och de sdku p%fter vars utlamnande
patienten inte har forbjudit pa det sitt som
avsesi 12 § kan dock utlamnas till en annan
tillhandahdllare av hdlso- och sjukvardstjans-
ter med patientens muntliga samtycke.

En samtyckeshandling skall uppréttas 6ver
ett skriftligt samtycke. | samband med att
samtycket ges skall en kopia av samtyckes-
handlingen skrivas ut for patienten. Sam+-
tyckeshandlingarna & en del av det elektro-
niska patientregistret hos respektive tillhan-
dahdllare av tjanster som begéart samtycke.



Ett muntligt samtycke antecknas i patientre-
gistret. Patienten har rétt att &terta samtycket
eller att andra det. Samtycke som getts for en
servicehelhet upphr att géllanér det har gétt
ett & sedan en servicehandelse som ingar i
servicehel heten foregdende gang avsl utades.

Né&r en patient saknar forutséttningar att
bedoma betydelsen av samtycke far upﬁ)gifter
som behdvs for en servicehdndelse eler en
servicehelhet 1dmnas med samtycke av pati-
entens lagliga foretradare. Patientens lagliga
foretradare kan da pa patientens vagnar aven
forbjuda att sokuppgifter utldmnas pa det sétt
som avses i 12 8. Patientens lagliga foretra-
dare har rétt att utan hinder av tystnadsplik-
ten fa de uppgifter om patienten som behovs
for att ge samtycke, genomfora ett forbud el-
ler &ndra samtycket eller forbudet.

4 kap.

Riksomfattande infor mationssystemtj anster
inom hélso- och sjukvarden

148
Riksomfattande infor mationssyste mtjanster

For tillhandahdllarna av social- och hdso-
vardstjanster skéter Folkpensionsanstalten en
arkiveringstjanst fér forvaringen och an-
vandningen av journalhandlingar samt som
en del dérav en katalogtjanst och samtyckes
hanteringstjanst for utlamnandet av journal-
handlingar. Folkpensionsanstalten skoter for-
varingen av utldmningsoggregistren som en
del av arkiveringstjansten. Folkpensionsan-
stalten kan ocksa skéta forvaringen av ar
vandnings oggregistren som en del av arkive-
ringstjansten. Folkpensionsanstalten  skéter
den visningsforbindelse som avsesi 19 8.

Forsknings- och utvecklingscentralen foér
socia- och halsovarden svarar for kodtjans
tens innehdll. Folkpensionsanstalten skoter
den datatekniska realisering:];en av kodtjans-
ten. Kodtjansten omfattar ale de kodsystem
som behovs i behandling av journahandling-
ar med hjép av de riksomfattande informa-
tionssystemtjanster.

Réttsskyddscentralen for halsovarden ad-
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ministrerar certifikattjansten for tillhandahal-
larna av hdlso- och gukvardstjanster samt de
personer och datatekniska enheter som dekar
i tillhandahdllandet av deras tjanster. Certifi-
kattjansten omfattar de certifikat som behdvs
vid identifiering och verifiering samt elek-
tronisk signering och tjanster i andutning till
dem.

Patientregister i de riksomfattande informa-
tionssystemtjansterna eller loggregister som
hanfor sig till patientregistrens anvandnin
far inte utlamnas till utomstaende for beh
ling eler férvaring.

158§

Andlutning som anvandare av informations:
systemtjansterna

Tillhandahdllare av offentliga halso- och
gukvardstjanster skall anduta sig som an-
vandare av de riksomfattande informations-
systemtjénster som avses i 14 8. Tillhanda-
hdllare av privata hdlso- och gukvardstjans-
ter skall anduta sig som anvandare av dessa
informationssystemtjanster, om langtidsfor-
varingen av deras journalhandlingar genom-
fors elektroniskt. Tillhandahdlare av offent-
liga hdlso- och sukvardstjanster i landskapet
Aland kan anduta sig som anvéndare av de
riksomfattande informati onssystemtjansterna.
Om denna andutning skall dock foreskrivas
sarskilt pa det sitt som bestamsi 32 § i géalv-
styrelselagen for Aland (1144/1991).

Alla original av férdiga journalhandlingar
som uppkommit efter andutningen skall lag-
ras i den riksomfattande arkiveringstjansten.
Samtyckeshandlingar som hanfor sig till des-
sa journalhandlingar lagras pd motsvarande
sdtt i samtyckeshanteringstjansten. Journal-
handlingar som uppkommit fore andutningen
samt samtyckeshandlingar som gédler dem
kan lagras i den riksomfattande arkiverings-
tjansten med patientens samtycke. Sokupp-
gifter som géller ofullstandiga journalhand-
lingar skall lagras i katalogtjansten. Néarmare
bestémmelser om hur ofullstdndiga journal-
handlingar skall lagras kan utférdas genom
forordning av socia- och halsovardsministe-
riet.



16 §

Ansvar vid skotseln av informatio nssysterm
tjansterna

De riksomfattande informationssystem-
tjansterna och patientuppgifterna skall vara
tillgangliga dygnet runt sa att man alltid har
tillgang till patientuppgifterna utan att pati-
entstkerheten  &ventyras.  Informationssy-
stemtjansterna skall ha nédvandiga reservsy-
stem med tanke pa funktionsstérningar och
undantagsforhallanden.

Folkpensionsanstalten ansvarar for patient-
uppgifternas anvandbarhet, integritet, ofdr-
vansklighet, skydd, forvaring och utplaning i
fraga om de informationssystemtjanster som
den skéter. Folkpensionsanstalten ansvarar
for egen del ocksa for att patientuppgifter u-
lamnas i enlighet med patientens i systemet
registrerade samtycke eller lag foreskriva
forutséttningar samt for att en logguppgift
om utldmnandet lagras i utlémningsloggre-
gistret.

Néar Folkpensionsanstalten skéter de riks-
omfattande informationssystemtjansterna &r
den bunden av bestdmmelserna om hemlig-
hdllande av Famientuppgifter. Folkpensions-
anstalten skall fora ett register Gver dem som
& beréttigade att utfora uppgifter i anslutning
till administrerandet av de informationssy-
stemstjanster som Folkpensi onsanstalten sko-
ter och Over deras behorigheter samt ett logg-
register 6ver sdana anvandningsfall rérande
patientuppgifter som uppgifternai andutning
till upprétthallandet forutséitter. Nar Folkpen-
sionsanstalten skoter de riksomfattande -
formationssystemtjansterna har den inte rétt
att fa eller anvanda patientuppgifter i dessa
informationssystemtjanster i sin egen verk-
samhet. | fraga om Folkpensionsanstaltens
rétt att fa patientuppgifter bestams sarskilt.

Réttsskyddscentralen for halsovarden an-
svarar for att halso- och gukvardens certifi-
kattjanster fungerar tillforlitligt. Réttsskydds-
centralen for halsovarden skal hdlla sadana
uppgifter om certifikat och certifikatverk-
samheten almant tillgangliga med hjdp av
vilka dess verksamhet och tillforlitlighet kan
bedomas samt trygga konfidentialiteten i fra-
ga om signaturframstéliningsdata nér Rétts:

skyddscentralen for hdlsovarden sav produ-
cerar data. Réttsskyddscentralen for hadlso-
varden far inte lagra eller spara signaturfram-
stéllningsdata som utlémnats till underteck-
naren. Rattsskyddscentralen for halsovarden
skall fora ett register 6ver de certifikat den
beviljar. Centralen skall dessutom hdla ett
register 6ver aterkallade certifikat tillgangligt
for parter som forlitar sig pa certifikat.

5 kap.
Klientensratt att f& uppgifter
17 8§

Information till klienten

En tillhandahdllare av sociavardstjanster
och hédlso- och sukvardstjanster skall ombe-
sorja klientens mojlighet till information om
behandlingen av klientuppgifter pa det st
som bestdmsi 24 § i personuppgiftslagen.

Dessutom skall det sestill att patienten kan
fa information om de riksomfattande infar-
mationssystemtjanster som tillhandahdllaren
av hdlso- och gukvéardstjanster anvander, de
alménna verksamhetsprinciper som gdller
for dem samt de instanser som ansvarar for
dessa informationssystemtjanster, lagringen
av sokuppgifter och andamdlet med dem
samt anvandningen av dem, forutsdttningarna
for utldmnande av patientuppgifter, skydd av
patientuppgifter samt andra omstandigheter i
andutning till behandlingen av uppgifter som
& av betydelse for patienten pa det sétt som
bestdmsi 24 § i personuppgiftdagen.

En anteckning om den information som
lamnats skall gorasi klientregistret. Informa-
]Eionen skall ocksd ges klienten i skriftlig
orm.

18 §
Klientens rétt att fa uppgifter

| frdga om klientens rétt att kontrollera
uppgifter i klientregistret och om férverkli-
gandet av denna rétt bestédmsi 26 - 28 § i
personuppgiftslagen.

For utredning eller forverkligande av sina



réttigheter i andutning till behandlingen av
sina klientuppgifter har en klient har rét att
pa grundval av en skriftlig begéran utan
drgjsmél av tillhandahdllaren av soualvards—
tjanster och hélso- och sukvardstjéanster pa
grundval av loggregistret avgiftsfritt fa veta
vem som har anvant eler till vem har utlam-
nats uppgifter om honom dler henne samt
grunden for anvandningen eller utlamnandet.
Klienten har dock inte rétt att fa utlamnings-
logguppgifter i de fll som avsesi 27 8 1
mom. 1-4 punkten i personuppgiftdagen.
Klienten far inte anvanda eller utlamna logg-
uppgifter som han eller hon erhdllit vidare
for nagot annat andamdl.

Om en klient for andra gangen begér logg-

Fﬂglfter som gdler samma tidsperiod kan

dahdllaren av tjanster ta ut en skélig
ersdttning for 1dmnandet av dessa loggupp-
gifter som inte far dverstiga de direkta kost-
naderna for 1dmnandet av Informationen. For
tilltrade till logguppgifter med hjdlp av den
visningsforbindelse som avses i 19 § fé& dock
inte nagon separat avgift tas ut.

Om en Kklient anser att hans eler hennes
klientuppgifter har anvants eler utlémnats
utan tillrackliga grunder skall den tillhanda-
hallare av tjanster som anvant eller fétt upp-
gifterna pa begaran ge klienten en utredning
om grunderna for anvandningen dler utlam-
nandet av uppgifterna.

198
Visningsforbindelse

En myndig patient ges med hjdp av en
elektronisk visningsforbindel se foljande pati-
entuppgifter som géller patienten och som &
lagrade i den riksomfattande arkiverings-
tjansten och uppgifter som anduter sig till u-
[amnandet av dessa patientuppgifter:

1) uppgifter om samtycke samt utlamnings-
logguppgifter med undantag fér ulamnarens
och mottagarens personuppgifter samt de u-
lamningdogguppgifter som patienten enligt
27 8 1 mom. 1-4 punkten i personuppgiftsia-
gen inte har rétt att f3,

2) sokuppgifter i journahandlingar, uppgif-
ter om plats och tid fér servicehdndelser,
uppgifter om l&kemedel sordinationer, vardfo-
reskrifter, samt
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3) remisser, sammandrag av den vard som
getts, slutgiltiga utldtanden om varden, labo-
ratorieresultat samt |&karintyg och | akarutid-
tanden efter det att den yrkesttbildade person
inom hdlso- och sukvarden som vérdar pati-
enten har godkant att uppgifterna ges via vis-
ningsforbindel se.

Med hjap av en eektronisk visningsfor-
bindelse kan patienten ocksa ges uppgifter
om tidsbestdllningar samt, nar villkoren e+
ligt 1 mom. 3 punkten &r upﬁfyllda, diagnos-
tiska avbildningsresultat och andra motsva-
rande undersokningsresultat.

Utan hinder av 1 och 2 mom. skall vis-
ningsforbindelsen realiseras sa att patienten
inte har tilltréade till de uppgifter vilkas -
lamnande kan medfor dlvarlig fara for pati-
entens hdsa eler vard eler nagon annans
réttigheter.

Visningsforbindelsen skall realiseras sa att
skyddet for patientens privatliv inte aventy-
ras. Narmare bestammelser om hur uppgifter
ges via visningsforbindelse kan utfardas g
nom forordning av socia- och halsovardsmi-
nisteriet.

6 kap.
Sarskilda bestéammel ser
208
Styrning, 6vervakning och uppfdljning

Den alménna planeringen, styrningen och
Overvakningen av den elektroniska behand-
lingen av klientuppgifter inom socia- och
hasovarden, informationsadministrationen i
andutning dartill och skétseln och tillhanda-
hallandet av de riksomfattande informations-
systemtjanster som avses i 14 § ankommer
pa socia- och halsovardsministeriet.

Dataombudsmannens  byrd, Rétsskydds-
centralen for halsovarden samt lansstyrelsen
inom sitt omrade styr och Gvervakar iaktta-
gandet av denna lag.

Tillhandahdllaren av socialvardstjanster
och hdlso- och gukvardsjanster, Folkpen-
sonsanstalten och Rattsskyddscentralen for
hésovarden skall for egen del fdlja och
Overvaka att det dataskydd som hanfor sig till
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den service som den lamnar forverkligas. Om
négon har behandlat klientuppgifter i strid
med lagen skall behorig tillhandahdllare av
socia- och halsovardstj anster samt Folkpen-
sionsangtalten pa eget initiativ vidta nodvan-
diga dtgarder. For uppfdljningen och Gver-
vakningen har tillhandahallaren av tjanster
rétt att fa de egna patlentregstrens loggupp-
gifter frén Folkpensionsanst

Den ansvariga forestandaren for social-
vards eler hdso- och sjukvards verksam-
hetsenhet skall meddela skriftliga instruktio-
ner om hur Kklientuppgifterna skall hanteras
och om de forfaringssitt som skall iakttas
samt se till att personalen har tillrécklig sak-
kunskap och kompetens fér behandlingen av
Klientuppgifter. Dessutom skal varje tillhan-
dahdllare av tjanster, Folkpensionsanstalten
och Réttsskyddscentralen for hélsovarden ha
en dataskyddsansvarig for doservations- och
Overvakningsuppgifter.

218

Delegationen for elektronisk informations
administration inom social- och halsovarden

For behandlingen av principfrégor som
géller elektronisk informationsadministration
inom haso- och gukvarden, for realiseringen
av de riksomfattande informationssystem-
tjansterna som avses i 14 § samt for forenhet-
ligande och utveckling av serviceanvandar-
nas informationssystem finns i anslutning till
social och hésovardsministeriet delegatio-
nen for elektronisk informationsadministra-
tion inom social- och halsovarden. Narmare
bestdmmelser om delegationens uppgifter
och sammanséttning utfardas genom férord-
ning av statsradet.

228

Avgifter for anvandningen av riksomfattande
tjanster

Anvandningen av de riksomfattande tjans-
ter som avsesi 14 § och som administreras
av Folkpensonsanstaten och Réitsskydds-
centralen for halsovarden ar avgiftsbel agd for
tillhandahdlarna av hdso- och sukvards-

tjanster. Genom forordning av social- och
halsovardsministeriet foreskrivs om sadana
anvandningsavgifter att de téacker kostnader-
na for skotseln av tjansterna.

Folkpensionsangtalten och Réttsskyddscen-
tralen for hdlsovarden skall arligen tillstdla
social och halsovardsministeriet samt dele-
gationen for elektronisk informationsadmi-
nistration inom social- och hasovarden en
utredning om de faktorer som paverkar kost-
naderna samt en bedémning av de totalkost-
nader som ligger till grund for fdljande ars
anvandningsavgifter.

238
Sraffbestammel ser

Den som uppsdtligen eller av grov oakt-
samhet bryter mot bestdmmelserna i 2-5
kap. och pa sa sétt aventyrar klientens integ-
ritetsskyddeller hans eller hennes réttigheter |
ovrigt skal, om inte strangare straff for gar-
ningen foreskrivs nagon annanstans i lag, for
forseelse mot bestémmelserna om behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och
halsovarden domas till béter.

7 kap.
I krafttradande och Gver gangsbestammelser
24 8
Ikrafttradande
Dennalag tréder i kraft den 20 .
258
Overgangsbestammel ser

Lagens4 8§ 2 mom., 6 8 1 mom., 8 och 9 §,
3 och 4 kap. samt 188 och 19 § skall tillam-
pas senast fyra & efter lagens ikrafttradande.

Avgifter enligt 22 § borjar tas ut fyra ar ef-
ter lagens ikrafttrédande.

Utan hinder av vad som féreskrivsi 15 § 2
mom. kan uppgifter som lagrats i de refe-
rensdatasystem som forverkligats i enlighet
med lagen om forsok med obrutna service-
kedjor inom hds> och gukvarden



(811/2000) andutas till den riksomfattande
arkiveringstjansten utan patientens samtycke.
Utlamnandet av referensuppgifter som andu-
tits till arkiveringstjénsten och det utlémnan-
de av patientuppgifter som sker med hjalp av

dem sker i enlighet med denna lag.

Atgarder som verkstdligheten av lagen
forutsatter fér vidtas innan lagen tréder i
kraft.



L ag
om andring av 30 § i lagen om forsok med obrutna servicekedjor inom halso- och sukvarden
| enlighet med riksdagens bed ut

andrasi lagen av den 22 september 2000 om férsok med obrutna servicekedjor inom haso-
och gukvarden (811/2000) 30 § 2 mom., sadant det lyder i lag 1262/2005, som fdljer:

308 Dennalag tréder i kraft den 20 .
De kommuner och samkommuner som
I krafttr adande godkants for forsoket fore lagens ikrafttré-

dande deltar fortfarande i forsoket, om de

—————————————— inte ldmnar social och hasovardsministeriet

Dennalag &r i kraft till och med den 31 de-  ett meddelande om att de avstar fran forss-

cember 2010. ket. Medddlandet skall 1amnas senast den 30
—————————————— april 2007.

Helsingfors den 3 november 2006

Republikens President

TARJA HALONEN
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Bilaga
Parall€elltexter

L ag
om &ndring av 30 § i lagen om forsok med obrutna servicekedjor inom halso- och sukvarden
| enlighet med riksdagens beslut

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

Gdlande lag Fordag
308 308
I krafttradande Ikrafttradande
Demnalag & krafttill ochmedden 31 e~ Denna lag & i kraft till och med den 31
cember 2006. Utifran de anstkningar som december 2010.

inkommit senast den 30 april 2006 fran en
kommun, en samkommun €ler dessatill-
sammans kan social- och halsovardsmini-
steriet beduta om godkénnande av delta-
gande i forsoket pa det sétt som avsesi 2 8
2 mom.

Denna lag trader i kraft den 20 .

De kommuner och samkommuner som
godkants for forsoket fore lagens ikrafttra-
dande deltar fortfarande i forsoket, om de
inte lamnar social- och hal sovardsministe-
riet ett meddelande om att de avstar fran
forsoket. Meddelandet skall |amnas senast
den 30 april 2007.



